Estudio de la relación proveedor - productor en la gestión de materiales del sector farmacéutico industrial productivo (STIP) de la ciudad de Bogotá / Study supplier – producer relationship in the materials management in the pharmaceutical supply chain at Bogotá by Gallo Castro, Jhon Jairo
Δ  
1 
 
ESTUDIO DE LA RELACIÓN PROVEEDOR - PRODUCTOR EN LA GESTIÓN DE 
MATERIALES DEL SECTOR FARMACÉUTICO INDUSTRIAL PRODUCTIVO 
(SFIP) DE LA CIUDAD DE BOGOTÁ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
JOHN JAIRO GALLO CASTRO 
QUÍMICO FARMACÉUTICO 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA 
FACULTAD DE CIENCIAS 
DEPARTAMENTO DE FARMACIA 
MAESTRÍA CIENCIAS FARMACÉUTICAS 
BOGOTA, 2009 
 
 
 
 
 
Δ  
2 
 
ESTUDIO DE LA RELACIÓN PROVEEDOR - PRODUCTOR EN LA GESTIÓN DE 
MATERIALES DEL SECTOR FARMACÉUTICO INDUSTRIAL PRODUCTIVO 
(SFIP) DE LA CIUDAD DE BOGOTÁ 
 
 
 
 
 
 
 
JOHN JAIRO GALLO CASTRO 
Químico Farmacéutico 
CÓDIGO: 192518 
 
 
 
 
 
 
 
Trabajo de grado para optar al título de Magister en Ciencias Farmacéuticas 
 
 
 
 
 
 
Dirigido por 
BIBIANA MARGARITA VALLEJO DIÁZ 
MSc. / Esp. Gestión Tecnológica 
Química Farmacéutica 
Profesor Universidad Nacional de Colombia 
 
 
 
 
 
 
 
 
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA 
FACULTAD DE CIENCIAS 
DEPARTAMENTO DE FARMACIA 
MAESTRÍA CIENCIAS FARMACÉUTICAS 
BOGOTA, 2009 
 
Δ  
3 
 
NOTA DE ACEPTACIÓN 
 
__________________________________ 
 
__________________________________ 
 
__________________________________ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
__________________________________ 
 
JURADO 
 
__________________________________ 
 
JURADO 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
BOGOTA, 29 DE ENERO DE 2010 
 
 
 
 
Δ  
4 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
“Una Operación militar significa un gran esfuerzo para el 
pueblo, y la guerra puede durar muchos años para 
obtener una victoria de un día. Así pues, fallar en 
conocer la situación de los adversarios por economizar 
en aprobar gastos para investigar y estudiar a la 
oposición es extremadamente inhumano, y no es típico 
de un buen jefe militar, de un consejero de gobierno, ni 
de un gobernante victorioso. Por lo tanto, lo que 
posibilite a un gobierno inteligente y a un mando militar 
sabio vencer a los demás y lograr triunfos 
extraordinarios es la obtención de esa información 
esencial. 
La información previa no puede obtenerse de fantasmas 
ni espíritus, ni se puede tener por analogía, ni descubrir 
mediante cálculos. Debe obtenerse de personas; 
personas que conozcan la situación del adversario.” 
 
Capitulo XIII, El Arte de la Guerra, Sun Tzu. 
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GLOSARIO 
 
 
AGENTE: Sujeto que interviene en la actividad económica.  Toda organización, 
individuo e institución al actuar en una actividad económica (cadena de 
abastecimiento) es definido como un agente. 
 
CAPACIDAD DE MANUFACTURA: Potencial para transformar un conjunto de 
materiales y recursos en un producto terminado. 
 
CAPACIDAD TECNOLÓGICA: Potencial para apropiar, transferir y desarrollar 
tecnología por parte de una organización. Se identifican tres niveles de acuerdo al 
grado de capacidades desarrolladas por la organización, así: 
 Capacidad para apropiar tecnología desde fuentes externas. 
 Capacidad para adaptar tecnología existente en la organización  o fuera de 
ella, para solucionar problemas particulares. 
 Capacidad para generar tecnología. 
 
COMPETENCIA TECNOLÓGICA: Habilidad de una organización de administrar 
sus procesos tecnológicos eficientemente, desarrollando y operando sus procesos 
productivos de una forma optima frente a otras organizaciones del sector. 
 
COMPETITIVIDAD: Habilidad para desarrollar una actividad de una manera más 
eficiente que otros individuos, agentes u organizaciones. La política nacional de 
Competitividad y Productividad evalúa este concepto por medio de la 
productividad. 
 
DECLARACIÓN DE DOHA: Conjunto de premisas desarrolladas durante la 
reunión ministerial de la Organización Mundial del Comercio en noviembre de 
2001, en la cual se discutieron aspectos de los Acuerdos de Propiedad Intelectual 
Relacionados al Comercio (ADPIC) y la Salud Pública. Esta declaración establece 
que los ADPIC deben ser interpretados e implementados con el objetivo de 
proteger la salud pública y promover el acceso de los medicamentos a la 
población. 
 
DIÁSPORA: Dispersión de grupos étnicos o religiosos que han abandonado su 
lugar de procedencia originaria y que se encuentran repartidos por el mundo, 
viviendo entre personas que no son de su condición. Se relaciona con los 
fenómenos de migración de individuos que han alcanzado un elevado nivel de 
calificación académica en países en vías de desarrollo, hacia países 
desarrollados, en busca de mejores condiciones de vida. 
 
FORMAS FARMACÉUTICAS SEMISÓLIDAS: Grupo de medicamentos 
presentados en un tipo de forma farmacéutica, que por sus características 
reológicas requieren unos recursos y una tecnología diferencial respecto a los 
medicamentos reunidos en el grupo de formas  farmacéuticas líquidas y sólidas. 
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GRADO DE DESARROLLO TECNOLOGICO: Indicador obtenido al evaluar las 
capacidades de manufactura que posee una organización, un sector y/o un país 
respecto al mapa de conocimiento de la industria farmacéutica. 
 
INDEPENDENCIA SANITARIA: Grado de autonomía para abastecer de 
medicamentos a la población de un país, desde centros de producción ubicados 
localmente. 
 
LICENCIA OBLIGATORIA: Permiso que da un gobierno para elaborar un producto 
patentado o utilizar un procedimiento protegido por derechos de propiedad 
intelectual sin el consentimiento del titular de la patente. 
 
MAPA DE CONOCIMIENTO: Descripción de la situación, el desarrollo y la 
evolución de un conocimiento en relación con su entorno. 
 
SECTOR FARMACÉUTICO INDUSTRIAL PRODUCTOR (SFIP): Conjunto de 
organizaciones que realizan actividades de transformación de materiales para 
obtener productos farmacéuticos. 
 
TECNOLOGIAS DE FRACTURA: Nuevas tecnologías que rompen la continuidad 
de las actividades productivas, modificando los parámetros preestablecidos de 
productividad y competitividad. 
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RESUMEN 
 
El presente trabajo se desarrolla como resultado de evaluaciones preliminares del 
Sector Farmacéutico Industrial Productor (SFIP) de medicamentos, en donde se 
identifica que el principal problema está relacionado con la gestión de materiales. 
Ante este resultado preliminar se decide evaluar la relación proveedor – productor 
y determinar las variables que afectan este eslabón. El análisis de la cadena de 
abastecimiento direcciona la investigación hacia el estudio de las organizaciones 
productoras de medicamentos, para lo cual fueron construidas, una metodología 
para evaluar la Capacidad de Manufactura y un modelo para estudiar la 
Competencia Tecnológica. 
 
Los resultados obtenidos al evaluar la “Capacidad de Manufactura” permiten 
establecer que las organizaciones del SFIP de medicamentos ubicadas en la 
ciudad de Bogotá, no poseen la capacidades de manufactura instaladas (Indicador 
de Independencia Sanitaria) para elaborar el 13,61% de los medicamentos 
listados en el Plan Obligatorio de Salud (POS); otro resultado que se observa está 
asociado con el “Grado de Desarrollo Tecnológico”, que ubica a estas 
organizaciones entre 1960 y 1990, cuando se confrontan con el “estado del arte” a 
nivel mundial.  
 
El modelo para evaluar la Competencia Tecnológica se estructura con la definición 
de 8 variables: integración de la cadena de abastecimiento primaria del sector 
farmacéutico, escala de producción, transferencia tecnológica, tecnologías de la 
información y la comunicación, perfil exportador, desarrollo e innovación, recursos 
humanos y sistemas de aseguramiento de calidad para producto, proceso y 
personal. Este modelo se aplicó sobre 22 organizaciones del SFIP de 
medicamentos ubicadas en la ciudad de Bogotá, permitiendo la realización de una 
descripción de cada una de ellas, identificando debilidades y fortalezas frente al 
entorno y revelando las variables que median la relación proveedor - productor.  
 
_______________________________________________________ 
 
 
Palabras Claves: 
Capacidad de manufactura. 
Competencia tecnológica. 
Sector Farmacéutico Industrial Productor. 
Modelo descriptivo del Sector Farmacéutico. 
Independencia sanitaria. 
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ABSTRACT 
 
 
The present work was structured as result of preliminary assessments of 
pharmaceutical organizations in Colombia. The background of this study identified 
the main problem at this organizations, it is related with the materials management. 
This information was the beginning of this project.  The analysis of the 
pharmaceutical supply chain shows the way to analyze the producer’s 
organizations of this research. This study developed two tools to evaluate the 
pharmaceuticals manufacturers; the manufacturing capability and the technological 
competence model. 
 
 
The results obtained demonstrated that the pharmaceuticals organizations located 
in Bogota city don’t have installed enough manufacturing capabilities to 
manufacture 13,61% of the drugs listed in the National Health Plan, and possess a 
degree of technological development that located it at 1960 and 1990 if they are 
comparing with the top pharmaceutical organizations. 
 
  
The model to evaluate technological competence is structured by the assessment 
of 8 variables, the integration with the primary pharmaceutical supply chain, scale 
of production, transfer technology, technology information and communication, 
export profile, development and innovation, human resources, quality assurance 
systems. This model was applied on 22 Pharmaceutical Organizations located in 
Bogota city. The development model précising a description of each organization, 
identifying weaknesses and strengths in reference with the top pharmaceutical 
companies and the variables mediate the relationship supplier - producer. 
 
 
______________________________________ 
 
Manufacturing Capabilities 
Technological competence 
Pharmaceutical Sector 
Modeling Pharmaceutical Supply Chain 
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INTRODUCCIÓN 
 
 
En un Proceso de Transformación de Materiales (PTM), cada una de las etapas 
involucradas agrega valor al material inicial de partida como resultado del 
componente tecnológico que conlleva la modificación; sin embargo, cuando el 
problema en el PTM lo constituye el componente de partida (insumos), es 
necesario entrar a estudiar las causas que ocasionan esta situación. 
 
En el marco de los trabajos desarrollados por el Grupo de Investigación en 
Procesos de Transformación de Materiales del Departamento de Farmacia de la 
Universidad Nacional de Colombia, se determinó que una de las principales 
necesidades de apoyo para el sector farmacéutico industrial está relacionada con 
la gestión de materiales dentro de los procesos productivos. (Carvajal, Bolívar,  
2005). 
 
Evaluar este eslabón de la cadena de abastecimiento del sector farmacéutico 
permite establecer dos objetos claramente definidos de investigación, las 
organizaciones que actúan como proveedores y las organizaciones que actúan 
como productores. En cada caso se pueden establecer parámetros característicos: 
Los proveedores son una población difícil de cuantificar, delimitar y heterogénea.  
Los productores son una población limitada, circunscrita a un área geográfica 
específica y con características técnicas definidas. De esta observación se 
establece la necesidad de iniciar el estudio con el objeto de investigación definido, 
las organizaciones productoras de medicamentos. Las principales preguntas a 
resolver para lograr una descripción de estas organizaciones son: 
 
 ¿Qué hacen estas organizaciones? 
 
 ¿Cómo desarrollan sus procesos? 
 
Estas dos preguntas se desarrollan y se plantean sus respuestas a lo largo del 
presente trabajo. La primera se resolvió por medio de la definición de la capacidad 
de manufactura de cada organización y la segunda pregunta se solucionó por 
medio de la construcción de un indicador de desarrollo tecnológico; Este último 
evalúa el comportamiento de un conjunto de variables técnicas frente a 
parámetros reconocidos como competitivos. 
 
El estudio de las relaciones que se establecen entre los eslabones de proveedores 
y productores en la cadena de abastecimiento del sector farmacéutico, está 
direccionado por los bienes tangibles o intangibles que se intercambian. Los 
insumos suministrados por los proveedores responden a las necesidades de los 
productores. Desde esta perspectiva la identificación de las características de los 
productores, sus capacidades de manufactura y los productos que elabora, 
definen de manera primaria los proveedores que requieren. 
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Del universo de proveedores posibles que posee una organización productora de 
medicamentos, existen un conjunto de características propias del productor que 
permiten establecer el tipo de relaciones que se dan a este nivel de la cadena de 
abastecimiento. Entre las características que posee el productor se cuentan el 
grado de integración con la cadena de abastecimiento primario, la escala de 
producción, el perfil exportador, los sistemas de gestión alcanzados, el grado de 
desarrollo tecnológico, el perfil innovador de la empresa, los mecanismos para 
administrar la información y el recurso humano disponible. Este conjunto de 
características se utilizan para establecer un grado de desarrollo de las 
competencias tecnológicas que tiene un productor de medicamentos; descripción 
que permite identificar denominadores comunes en la relación con los 
proveedores. 
 
Con la información obtenida sobre el desempeño de las organizaciones del Sector 
Farmacéutico Industrial Productor (SFIP) de Medicamentos se construye un 
modelo que evalúa el grado de desarrollo tecnológico para cada capacidad de 
manufactura. Este modelo permite identificar fortalezas y debilidades de las 
organizaciones y características del sector al ser evaluado como un colectivo; el 
reconocimiento del estado del sector desde una perspectiva tecnológica suministra 
información necesaria para la construcción y toma de decisiones por parte de los 
agentes que intervienen en la cadena de abastecimiento. 
 
La información obtenida permite reconocer las variables que median en la relación 
Proveedor – Productor en economías de libre mercado y ambientes globalizados, 
desde una perspectiva tecnológica. Este trabajo es un aporte a las Ciencias 
Farmacéuticas al convertirse en un insumo que define las condiciones del SFIP de 
medicamentos, su situación actual y sus necesidades; esta información es el 
insumo para la construcción de canales de comunicación efectivos entre la 
Universidad y la Empresa privada, relación que debe fomentar el aumento de la 
competitividad del sector a nivel local y regional. 
 
La aproximación al problema, permitió la generación de información sin 
antecedentes bibliográficos como la construcción de una metodología para evaluar 
la “Capacidad de Manufactura”, la creación del concepto de “Independencia 
Sanitaria”, el desarrollo de un “Indicador de Desarrollo Tecnológico” y la creación 
de un “Modelo Descriptivo para definir la Competencia Tecnológica”. Estos 
resultados facilitan la realización de una descripción del SFIP de medicamentos, 
apoyando su análisis y obteniendo un diagnostico de la situación tecnológica del 
sector. Estos indicadores se evaluaron, construyeron y validaron por medio del 
estudio de las organizaciones del SFIP de medicamentos ubicadas en la ciudad de 
Bogotá. 
 
El documento contiene en la primera sección una discusión desde los conceptos 
teóricos de la cadena de abastecimiento, los agentes y sus funciones, prestando 
especial atención a proveedores y productores. El documento continua con las 
variables que establecen el desempeño de las organizaciones del SFIP de 
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medicamentos desde una perspectiva tecnológica. Finalizando la discusión teórica 
se definen las condiciones fundamentales para construir un modelo que permite 
describir de manera confiable las organizaciones del SFIP de medicamentos.  
 
La segunda sección muestra la metodología seguida para alcanzar los objetivos 
planteados en el presente estudio. La tercera sección exhibe un análisis del 
concepto de “Capacidad de Manufactura”. La cuarta sección desarrolla el 
concepto de “Competencia Tecnológica” y las principales variables que permiten 
evaluar esta característica en una organización fabricante de medicamentos. La 
quinta sección presenta los resultados obtenidos y el análisis de los mismos. En la 
sexta sección se desarrolla el “Modelo Descriptivo para definir la Competencia 
Tecnológica” y se refiere la utilidad del mismo. La última sección enseña las 
conclusiones del estudio y las recomendaciones asociadas al mismo.  
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1 OBJETIVOS 
 
1.1. OBJETIVO GENERAL  
 
Estudiar la relación Proveedor - Productor en las actividades asociadas a la 
gestión de materiales, buscando identificar las operaciones críticas que afectan la 
calidad y seguridad de los medicamentos en el Sector Farmacéutico Industrial 
Productivo (SFIP) de la ciudad de Bogotá, en organizaciones tipo seleccionadas 
de acuerdo a características establecidas en la presente investigación. 
 
 
1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 
 Describir cada uno de los eslabones (proveedor, productor) de acuerdo a las 
características más relevantes para los procesos de transformación de 
materiales que se dan en el sector farmacéutico industrial productivo, 
subsector medicamentos. 
 Identificar las características particulares que median las relaciones entre los 
dos eslabones en términos de calidad, seguridad, oportunidad, desarrollo 
tecnológico y competitividad de los insumos e información necesarios para la 
producción de medicamentos. 
 Describir el proceso logístico de adquisición de insumos en las organizaciones 
seleccionadas, evaluando las variables de interés farmacéutico y tecnológico, 
las cuales aseguran la calidad y seguridad del medicamento. 
 Proponer un modelo que describa el comportamiento de los bienes tangibles e 
intangibles (insumos e información) que fluyen entre cada uno de los 
eslabones (Proveedor – Productor) y que son fundamentales para asegurar la 
calidad y seguridad del medicamento. 
 Evaluar la utilidad del modelo desarrollado para ser aplicado como herramienta 
de apoyo en la toma de decisiones con criterio farmacéutico para la adquisición 
de insumos en el Sector Farmacéutico Industrial Productivo. 
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2 DISCUSIÓN TEÓRICA 
 
 
2.1 SECTOR FARMACÉUTICO INDUSTRIAL PRODUCTOR DE 
MEDICAMENTOS 
 
 
En este capítulo se describe el sector farmacéutico, los principales agentes y las 
relaciones que se dan entre ellos. La primera parte presenta el concepto de 
organización productora de medicamentos, siguiendo con la descripción de la 
cadena de abastecimiento del sector farmacéutico. Esta última se desagrega para 
identificar cada uno de los agentes que participan y afectan el resultado final. Una 
vez presentados estos conceptos se realiza una revisión de la situación en la 
República de Colombia. 
 
La industria farmacéutica se caracteriza por ser intensiva en investigación y 
desarrollo, lo cual permite identificar dos grandes grupos de organizaciones 
involucradas en los procesos de producción de medicamentos; se identifican 
organizaciones que realizan procesos de investigación de nuevas moléculas con 
actividad terapéutica1 y otras que no realizan estos procesos2. (Feldstein, 2005) 
 
La Industria farmacéutica de productos de innovación es de carácter internacional, 
muy pocas de estas organizaciones tienen procesos productivos en Colombia.  
 
Las características que definen esta clase de industrias son (Feldstein, 2005): 
 Fuerte énfasis en el desarrollo de nuevos productos. 
 Búsqueda de monopolios de mercado vía aplicación de sistemas de 
protección a la propiedad intelectual (patentes). 
 Productos con marca comercial con altos precios que buscan compensar su 
inversión en investigación y desarrollo. (Habitualmente los precios en el 
mercado de estos medicamentos aun después del vencimiento de sus 
patentes se mantienen a precios mayores que los precios de los productos 
genéricos). 
 
La industria farmacéutica de productos genéricos es principalmente de carácter 
nacional. La presencia de fabricantes de medicamentos genéricos en el mercado 
induce a la disminución en el precio de los medicamentos aumentando el acceso a 
los mismos por parte de los consumidores. 
 
Las características que definen esta clase de industria son: 
 
                                                 
1
 Estas organizaciones habitualmente se reconocen como Industrias farmacéuticas de productos 
de innovación) 
2
 Estas organizaciones habitualmente se reconocen como industrias farmacéuticas de productos 
genéricos 
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 La gran mayoría realiza sus procesos productivos a nivel nacional. 
 Esta industria desarrolla la competencia natural a los productos en los 
cuales la protección de la propiedad intelectual, bajo el capítulo de la 
propiedad industrial, vía patente ha expirado (la competencia se realiza de 
forma más intensa en productos de alto éxito comercial). 
 Comercializan con denominación común internacional o nombre genérico 
del producto. También se observa que estos fabricantes generan 
medicamentos con marca comercial. 
 
Estas definiciones ayudan a justificar las necesidades por las cuales es necesario 
fortalecer el sector farmacéutico industrial establecido localmente. Entre las 
principales justificaciones se pueden citar: 
 Asegurar el acceso a medicamentos por parte de la población, reduciendo 
los fallos de mercado por falta de oferentes, disminuyendo la probabilidad 
de incrementos injustificados en el precio de los medicamentos (OMS, 
1999.) 
 Asegurar la transferencia de conocimiento y tecnología a organizaciones de 
origen local (Simango, 2000). 
 
El instrumento más eficaz para generar la disminución de los precios de los 
productos farmacéuticos y mejorar el acceso es el fortalecimiento de la 
competencia en el mercado (OXFAM – AIS – VSO and Save the Childrens, 2002). 
La producción local de medicamentos en cualquier país genera un conjunto de 
beneficios, tanto sociales como políticos: 
 
 Los precios de medicamentos producidos localmente pueden ser menos 
afectados por variables económicas, políticas y técnicas que el precio de 
los medicamentos importados.  
 La capacidad de producción local puede asistir más rápidamente y acceder 
de forma más generalizada a la población de una región.  
 El aumento en la competencia funciona como un control natural para evitar 
el aumento injustificado en los precios de productos farmacéuticos (WHO, 
2001). 
 La dependencia alimentaria y sanitaria entre naciones genera un riesgo, 
para la parte dependiente en su capacidad para adoptar decisiones que no 
beneficien los intereses de la contraparte (OXFAM INTERNATIONAL, 
2006). 
 
Adicionalmente, el incremento en la producción local facilita el desarrollo 
económico y la transferencia tecnológica propia de este sector. Lo definido en el 
Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio (ADPIC), establece que todo el esfuerzo de 
protección en los derechos de propiedad intelectual debe contribuir a la promoción 
de la innovación tecnológica y a la transferencia y diseminación de la tecnología; 
fenómeno que puede suceder solamente cuando existe una industria base, capaz 
de adoptar y asimilar estos conocimientos. (WHO, 2001) 
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El desarrollo y fortalecimiento de una industria farmacéutica con ubicación local 
permite mejorar la capacidad para utilizar las Licencias Obligatorias, (OMC, 2001) 
las cuales se han desarrollado en el seno de la Organización Mundial del 
Comercio en los ADPIC, para evitar los abusos en los precios o la escasez de 
medicamentos requeridos para asegurar la salud pública. La industria 
farmacéutica se estructura de esta forma, como un renglón importante en el 
desarrollo de un país, convirtiéndose en una herramienta del Estado para la 
obtención de los objetivos de salud pública, relacionados con la disponibilidad de 
medicamentos.  
 
La búsqueda del fortalecimiento de un sector industrial local, necesita del 
reconocimiento de las partes involucradas y la definición de los objetivos de cada 
una de las organizaciones que interactúan para obtener un bien determinado 
(Erenguc, et al, 1999). El conglomerado de organizaciones que se estructura para 
suplir sus necesidades con el objetivo de desarrollar un producto o servicio, se 
denomina cadena de abastecimiento, e involucra la participación de proveedores, 
productores y clientes, en la coordinación e integración del flujo de materiales e 
información (Danese, et al, 2006). Este concepto es utilizado en la siguiente parte 
de este documento para analizar a las organizaciones del SFIP de medicamentos.  
 
 
2.2. CADENA DE ABASTECIMIENTO DEL SECTOR FARMACÉUTICO 
 
 
Una cadena de abastecimiento se define como una red de trabajo, un sistema 
coordinado de organizaciones, gente, actividades, información y recursos 
involucrados en movilizar un producto o servicio desde un proveedor hasta un 
consumidor. (Hugos, 2003) 
 
Los trabajos de Kaplan y Laing (Kaplan, Laing, 2005) describen la cadena de 
abastecimiento del sector farmacéutico teniendo en cuenta las características 
químicas de las materias primas de partida y desagregando las operaciones 
finales de manufactura del medicamento. Estos autores identifican las siguientes 
operaciones: 
 Producción de principios activo 
 Formulación-producción de productos farmacéuticos. 
 Envase y acondicionamiento; esta última se describe como una operación 
terminal previa al proceso de distribución en el mercado.  
 
Adicionalmente, se identifican cuatro grandes actividades en el marco de las 
operaciones necesarias para la obtención de un producto farmacéutico, las cuales 
se pueden organizar en dos etapas dentro de la cadena de abastecimiento de la 
industria farmacéutica: 
 
Etapa I: Producción de Principios Activos 
Δ  
26 
 
 
Durante esta etapa se fabrican las sustancias con actividad farmacológica o con 
alguna función de interés medico. En la producción de principios activos, se 
pueden encontrar tres fuentes fundamentalmente: 
 Síntesis Química: Proceso productivo por medio del cual se obtienen 
sustancias con actividad biológica a partir de sustancias químicas 
relativamente más sencillas que son sometidas a reacciones químicas 
específicas. Las sustancias sintetizadas son sometidas posteriormente a 
procesos de purificación y adecuación, de tal forma que se asegure dentro 
de un rango previamente establecido su identidad y su pureza. 
 Fermentación: Proceso productivo por medio del cual se realiza la 
producción y separación de sustancias químicas con actividad 
farmacológica, tales como antibióticos y vitaminas a partir de 
microorganismos. 
 Extracción: Proceso productivo en el cual por medio de operaciones físicas 
se retiran sustancias con actividad biológica de productos botánicos y/o 
biológicos. 
 
Etapa II: Producción de Medicamentos 
 
Este proceso se enfoca en la producción de medicamentos desde la 
transformación de sustancias con actividad biológica o función de interés 
medicinal, hasta la obtención de un producto que puede ser utilizado por el 
paciente, durante esta etapa se realizan un conjunto de actividades entre las 
cuales se cuentan: 
 
 Preformulación, formulación, producción: En esta fase se desarrollan el 
conjunto de operaciones por medio de las cuales se transforman los 
principios activos en medicamentos. Cada una de las organizaciones que 
participa en la cadena de abastecimiento realiza un conjunto de trabajos 
necesarios para adecuar la presentación física del principio activo, con el 
apoyo de otras sustancias químicas denominadas auxiliares de formulación, 
para hacer posible su utilización por parte del paciente. 
 Envase y empaque: Durante esta fase se establecen las condiciones bajo 
las cuales los medicamentos deben ser manipulados y las características 
del material de envase y empaque, para asegurar un tránsito seguro a 
través de los siguientes eslabones de la cadena de abastecimiento 
permitiendo mantener las características de seguridad, calidad y eficacia. 
(Olaya, et al, 2006) 
 
La cadena de abastecimiento del Sector Farmacéutico presenta dos grandes 
secciones; aquella que tiene como fin desarrollar Principios activos (PA) y 
materias primas auxiliares de formulación, y otra gran sección cuya finalidad es la 
manufactura de los productos farmacéuticos terminados. 
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El conocimiento del flujo de materiales e información entre los principales agentes 
involucrados en cada eslabón de la cadena de abastecimiento del sector 
farmacéutico, permite identificar funciones, intereses y acciones de cada uno de 
los participantes (Bowersox, et al, 2002). A continuación, se presentan los 
principales participantes de la cadena de abastecimiento del sector farmacéutico 
con el fin de identificar los eslabones que afectan la relación proveedor – 
productor. 
 
Entre los principales actores que se observan a lo largo de la cadena de 
abastecimiento están (U.S. Agency for International Development (USAID), United 
States Pharmacopeia (USP) Drug Quality and Information Program and 
collaborators, 2007): 
 
 Fabricantes de principios activos y fabricantes de excipientes. 
 Distribuidores de principios activos y distribuidores de excipientes. 
 Laboratorios farmacéuticos (adecuan los principios activos en una forma 
farmacéutica para ser utilizada en el paciente) 
 Distribuidor mayorista, entidades de salud, entidades estatales de 
distribución de medicamentos 
 Minorista, farmacias, almacenes de cadena. 
 Prescriptor - Paciente: Profesional en el área de la medicina, el cual actúa 
como agente de decisión del paciente en la selección de los medicamentos 
de venta bajo prescripción que éste requiera. 
 Publicidad - Paciente: Medios publicitarios los cuales actúan como agente 
de decisión del paciente en la selección de los medicamentos de venta libre 
que éste requiere. 
 Agencias estatales de control y vigilancia del sector farmacéutico. Para la 
República de Colombia la agencia reguladora de medicamentos es el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.  
 Diseñadores de políticas gubernamentales. Para la República de Colombia 
el Ministerio de La Protección Social realiza esta función. 
 Agencias no gubernamentales las cuales poseen diversas funciones 
dependiendo su misión; las cuales pueden ir desde organizaciones de 
protección a pacientes hasta organizaciones de apoyo a procesos de 
transferencia tecnológica en el sector. 
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FIGURA 1. Descripción esquemática de la cadena de abastecimiento del Sector 
Farmacéutico 
 
Fuente: Autor 
 
En la figura 1 se presentan los agentes involucrados en la obtención, 
comercialización, distribución y control de los productos farmacéuticos. Este 
esquema permite identificar los agentes que interactúan de manera directa en el 
flujo de bienes tangibles e intangibles. Todos los actores presentes en la cadena 
de abastecimiento pueden afectar potencialmente las características y el 
comportamiento de los otros, en cuanto cada uno actúa como agente de presión 
en función de sus intereses particulares.  
 
A causa del gran impacto en la salud pública que tienen los medicamentos y la 
incapacidad de selección y evaluación por parte de los consumidores finales, las 
organizaciones estatales tienen el deber de regular y vigilar a los diferentes 
agentes de la cadena de abastecimiento, fomentando la seguridad y el acceso a 
los diferentes individuos de la sociedad que requieran medicamentos (UNITED 
STATES OF AMERICA, Congress Office of Technology, 1993). 
 
El ente estatal generador de la regulación establece las condiciones mínimas de 
operación para los diferentes agentes de la cadena de abastecimiento, las 
especificaciones técnicas de los bienes y la información que fluye a lo largo de la 
cadena de abastecimiento. Las especificaciones técnicas de los recursos y las 
condiciones necesarias para la producción de medicamentos se establecen 
formalmente por medio de requisitos legales en compendios de normas técnicas 
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(USP 32 / NF 27. 2009), (ICH Q7A, 2000), (ICH Q9, 2005), (OMS, 1992).  El 
desarrollo de un marco legal en el cual se incorporan aspectos técnicos, tiene 
como objeto la utilización obligatoria de estándares de manufactura de reconocida 
confiabilidad, reduciendo los riesgos para los pacientes al utilizar medicamentos 
(COLOMBIA, Ministerio de Salud, 1995), (ICH Q7, 2000). 
 
Es necesario establecer que la calidad de los medicamentos se construye durante 
todas las operaciones de la cadena de abastecimiento, desde el diseño hasta la 
utilización. El fabricante es el responsable primario de la calidad de las medicinas; 
cuando estas abandonan el control del fabricante, todos los otros agentes que 
participan en la cadena de abastecimiento realizando diferentes operaciones 
(almacenamiento, transporte, distribución, dispensación, utilización) como los 
distribuidores, dispensadores y usuarios finales, son responsables por mantener la 
calidad del producto. Todo el conjunto de organizaciones involucradas en la 
cadena de abastecimiento del medicamento posee un nivel de responsabilidad 
con la calidad del mismo. (Seiter, et al ,2005)  
 
A partir del análisis anterior en la tabla 1, se presentan los principales agentes de 
la cadena de abastecimiento, sus funciones y las características de los productos 
(tangibles o intangibles) que se generan al desarrollar su misión. 
 
TABLA 1. Funciones y responsabilidades de los diferentes agentes involucrados 
en la cadena de abastecimiento del sector farmacéutico. 
 
AGENTE FUNCIÓN RESPONSABILIDAD 
Proveedores de insumos 
químicos para fabricantes de 
principios activos 
Suministrar los insumos 
requeridos para la síntesis y 
purificación de los principios 
activos. 
Productos con 
especificaciones de calidad 
establecidas según 
requerimiento del productor. 
Fabricantes de productos 
biológicos 
Organizaciones dedicadas a la 
fermentación, síntesis de 
proteínas y tecnología de ADN 
Recombinante 
Capacidad para manufacturar 
un producto con la pureza 
requerida de acuerdo a norma 
técnica o parámetro 
farmacopéico. 
Fabricante de principios activos Fabricante de principios activos 
a partir de procesos de síntesis 
y purificación química. 
Producción de principios 
activos bajo las Buenas 
Prácticas de Manufactura para 
principios activos. Tiene la 
obligación de eliminar el riesgo 
de contaminación cruzada y 
confusión para la materia 
prima de partida del producto 
farmacéutico. 
Proveedores de principios 
activos e insumos 
Distribuidor de principios 
activos de origen químico o 
biológico  
Manipular el principio activo de 
manera que no se someta a 
riesgos de confusión o 
contaminación cruzada. 
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AGENTE FUNCIÓN RESPONSABILIDAD 
Fabricante de productos 
farmacéutico terminados 
Laboratorio farmacéutico que 
realiza las actividades de 
formulación, producción, 
envase y empaque bajo un 
sistema de aseguramiento de 
la calidad que elimine el riesgo 
de confusión y contaminación 
cruzada. 
Realizar los procesos de 
manufactura cumpliendo los 
requerimientos de Buenas 
Prácticas de Manufactura. 
Distribuidor de productos 
farmacéuticos terminados 
Organizaciones que realizan 
las actividades de distribución 
desde el fabricante hasta el 
paciente. En esta etapa se 
pueden discriminar diferentes 
tipos de organizaciones de 
acuerdo al sistema de salud 
que adopte el país. 
Manipular el producto 
farmacéutico asegurando las 
condiciones de 
almacenamiento, transporte y 
distribución de tal forma que 
mantenga las especificaciones 
necesarias para poder ser 
utilizado. 
Medico y equipo de salud 
asociado al uso. 
Agente que selecciona el 
producto farmacéutico 
requerido por el paciente. 
Realizar un uso adecuado del 
producto farmacéutico en el 
paciente y mantiene una 
evaluación y vigilancia de la 
función del medicamento. 
Paciente Usuario final del producto 
farmacéutico. 
Utilizar el medicamento de 
acuerdo a las indicaciones e 
información suministrada por el 
equipo de salud 
Agencia Regulatoria Entidad gubernamental que 
vigila y controla las condiciones 
de operación de los 
involucrados en la cadena de 
abastecimiento. Durante la 
ejecución de esta función debe 
asegurar la calidad, seguridad 
y eficacia de los medicamentos 
disponibles en el territorio 
sobre el cual realiza sus 
actividades. 
Vigilar que los parámetros 
normativos establecidos se 
cumplan por medio del 
seguimiento de los agentes 
involucrados en la cadena de 
abastecimiento. 
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AGENTE FUNCIÓN RESPONSABILIDAD 
Diseñadores de políticas División gubernamental que 
realiza, diseña adopta y 
actualiza políticas, leyes y 
normas técnicas relacionadas 
con productos farmacéuticos. 
Definir la política farmacéutica 
nacional y el marco normativo 
para lograr su adecuado 
cumplimiento. El principal 
objetivo de este actor en la 
Republica de Colombia es 
asegurar el acceso a 
medicamento esenciales por 
parte de toda la población, 
garantizar la seguridad, calidad 
y eficacia de los 
medicamentos, propiciar una 
cultura de uso adecuado de los 
medicamentos y fomentar el 
libre flujo de información 
relacionada con el 
medicamento. (Ministerio de la 
Protección Social, “Política 
farmacéutica Nacional”, 2003).    
Agencias no gubernamentales Organismo no gubernamental 
que establece posiciones 
respecto a los intereses de 
determinados grupos o actores 
de la cadena de 
abastecimiento. 
Realizar actividades que 
propendan por el acceso a los 
medicamentos por parte de la 
población, la calidad de los 
productos farmacéuticos y el 
libre flujo de información en el 
sector. 
Fuente: El autor 
 
Las características de cada tipo de agente participante en la cadena de 
abastecimiento, sus funciones, la capacidad para generar los bienes tangibles o 
intangibles y su grado de desarrollo, pueden ser utilizadas como herramientas 
para reconocer o evidenciar el estado de toda la cadena de abastecimiento del 
sector farmacéutico.  
 
El presente trabajo desarrolla una búsqueda de las principales características 
específicas y propias en las organizaciones fabricantes de productos 
farmacéuticos terminados, con el objetivo de identificar parámetros cualitativos y 
cuantitativos que puedan ser utilizados para establecer el grado de desarrollo del 
sector. 
 
Cuando se analiza el eslabón proveedor – productor, se observa que los 
principales agentes involucrados, realizan las siguientes actividades: 
 Fabricación de principios activos 
 Fabricación de excipientes 
 Fabricación de material de envase 
 Fabricación de material de empaque 
 Distribución de principios activos y excipientes. 
 Distribución de material de envase 
 Fabricación de productos farmacéuticos terminados 
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 Regulación del sector farmacéutico 
 Diseño de políticas 
 Control técnico, político y comercial desde entidades no gubernamentales 
ONG. 
 
A continuación, se presenta una descripción del sector farmacéutico de la 
República de Colombia, la información recopilada ayuda a identificar 
características propias de la cadena de abastecimiento del sector farmacéutico 
para desarrollar un conjunto de herramientas que permitan estudiar la relación 
proveedor - productor desde una perspectiva tecnológica. 
 
 
2.3. SECTOR FARMACÉUTICO COLOMBIANO 
 
 
El sector farmacéutico colombiano comenzó su desarrollo desde principios del 
siglo 20, con el establecimiento de una industria farmacéutica extranjera, la cual se 
fortaleció durante la segunda guerra mundial y los años posteriores. De forma 
paralela la industria nacional se estructuró desde inicios del siglo 20, creciendo  
por medio del uso de la infraestructura instalada por parte de compañías 
extranjeras que trasladaban sus procesos productivos y vendían sus instalaciones 
en Colombia. Hacia finales de los años ochenta se organizó un sector 
manufacturero nacional de productos genéricos, aprovechando la legislación 
sanitaria del país y la política que incentivaba el uso de medicamentos genéricos 
(Cárdenas, 1988). 
 
Hacia el año 1995 se encontraban 32 laboratorios internacionales3 y 100 
laboratorios nacionales4 con plantas productivas en Colombia, en 2004 quedaban 
12 laboratorios internacionales y los laboratorios nacionales aumentaron a 126. 
Durante la última década se ha observado una reducción en el número de los 
laboratorios multinacionales5 radicados en Colombia, el traslado de sus centros 
productivos fuera del país ha disminuido el potencial manufacturero del sector 
(Latinpharma, 2008). 
 
Para Noviembre de 2008 de acuerdo a datos suministrados por la entidad de 
asuntos regulatorios del sector, se encontraron 147 establecimientos ubicados en 
la República de Colombia de medicamentos certificados con Buenas Prácticas de 
Manufactura (INVIMA, 2008). Este aumento en la población total de laboratorios 
no es un indicador real de la capacidad productiva instalada en el país, los nuevos 
laboratorios nacionales productores no poseen una infraestructura equivalente a la 
                                                 
3
 Laboratorios farmacéuticos internacionales: Compañías farmacéuticas de origen extranjero, con 
unidades de negocio en el país, también conocidos como laboratorios multinacionales 
4
 Laboratorios farmacéuticos nacionales: Compañías farmacéuticas de origen nacional.  Aquellas 
que poseen unidades de negocio en otros países pueden tener la connotación de multinacional. 
5
 Laboratorio farmacéutico multinacional: Compañía farmacéutica de origen extranjero o nacional 
con unidades de negocio en diferentes países 
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de algunos laboratorios multinacionales que trasladaron sus centros productivos. 
Esto se puede observar al analizar el comportamiento de las importaciones de 
insumos, los productos semi-terminados representaron un 78% en 2004, frente a 
un 66% de 1995 (Latinpharma, 2008). Estos valores indican que las 
transformaciones que la industria realiza localmente han disminuido. 
 
Este cambio en la población productiva ha modificado el comportamiento de las 
exportaciones y las importaciones de medicamentos en el país. Las importaciones 
han aumentado a consecuencia de la reubicación de los centros productivos de 
las empresas multinacionales, en el año de 1994 el mercado de medicamentos se 
abastecía con producción propia en un el 90.4%, en tanto durante el año 2004 se 
abastecía solamente el 74.0% (Latinpharma, 2008). 
 
Las exportaciones de medicamentos han aumentado alcanzando un 17.1% de la 
producción local, este incremento se puede explicar por dos factores: 
 Aumento de la producción para exportación por parte de laboratorios 
multinacionales que mantienen sus plantas en Colombia. 
 Aumento de exportaciones de laboratorios nacionales que compiten en la 
región andina en la venta de productos genéricos. 
 
Pese a este aumento en las exportaciones, el sector mantiene una balanza 
comercial negativa. La tabla 2 presenta el comportamiento de la balanza comercial 
del sector farmacéutico en los últimos 5 años. Del mercado de medicamentos las 
ventas totales (evaluando sector institucional y sector minorista) alcanzaron en 
2007 un valor por 1.511 millones de dólares. Estas cifras permiten establecer el 
tamaño aproximado del mercado de medicamentos en Colombia. 
 
TABLA 2. Balanza comercial del sector farmacéutico 2003 – 2007 Cifras en 
dólares 
 
 2003 2004 2005 2006 2007 
Exportaciones 
(USD FOB) 202.219.511 
208.453.135 
 
237.398.097 
 
259.006.724 282.796.930 
Importaciones 
(USD FOB) 486.529.331 
535.453.051 
 
582.365.974 661.761.033 806.230.719 
Balanza 
Comercial 
- 284.309.820 
 
- 326.949.916 
 
- 344.967.877 
 
- 402.754.309 - 523.433.789 
Fuente: Latinpharma, 2008. 
 
Los estudios desarrollados sobre el sector farmacéutico colombiano revelan varias 
características que han permanecido en la última década (Latinpharma, 2003), 
(Latinpharma, 2006), (Latinpharma, 2008): 
 
 La infraestructura instalada se encuentra subutilizada, debido a la falta de 
demanda tanto doméstica como regional. 
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 La demanda de materiales (materias primas e insumos) es dependiente de 
la importación, pues su producción en el mercado nacional no suple las 
necesidades del sector. 
 La cantidad de productos terminados que se importan es mayor a la 
cantidad de productos que se exportan.  
 La importación se concentra cada vez más en productos semielaborados, 
disminuyendo el valor agregado aportado en los procesos de producción a 
nivel nacional. 
 
Los resultados presentados por el Departamento Nacional de Planeación 
(COLOMBIA, Departamento Nacional de Planeación, 2006) para el año 2004, 
muestran la dependencia del sector farmacéutico Colombiano a la importación de 
materias primas extranjeras. Esta situación expone que la industria farmacéutica 
depende básicamente de las importaciones de materias primas, principalmente de 
los principios activos que son desarrollados en los laboratorios de las casas 
matrices. Este condicionamiento crea una relación directa entre los costos de 
producción local y los precios internacionales de las materias primas. 
 
En la Tabla 3 se presentan los resultados de un trabajo desarrollado por la 
“Organización para el Desarrollo Industrial de las Naciones Unidas”, en la cual se 
indica el nivel de desarrollo de la industria farmacéutica por país, de acuerdo a los 
niveles de autosuficiencia y capacidad productiva instalados localmente (Ballance, 
et al, 1992): 
 
TABLA 3. Niveles de Desarrollo Tecnológico del Sector Farmacéutico 
 
NIVEL DESCRIPCIÓN PAISES 
1 Industria farmacéutica sofisticada y con fuerte 
base de investigación 
USA, Reino Unido, Francia, 
Bélgica, Alemania, Japón, Italia, 
Holanda, Suiza, Suecia 
2 Industria farmacéutica con capacidades 
innovadoras 
Irlanda, Israel, Argentina, 
Canadá, México, España, 
Federación Rusa 
3 Industria farmacéutica con capacidades para 
reproducir desarrollos. Manufactura de 
ingredientes activos y productos farmacéuticos 
terminados. 
Brasil, Cuba, Puerto Rico, entre 
otros 
4 Industria farmacéutica con capacidades para 
reproducir desarrollos. Manufactura de productos 
farmacéuticos terminados a partir solamente de 
ingredientes activos importados. 
Chile, Colombia, Ecuador, 
Etiopia, Grecia, Jordán, entre 
otros 
5 Sin industria farmacéutica Aruba, Burundi, Laos, entre 
otros 
Fuente: Ballance, et al, 1992. 
 
Para el caso colombiano la industria farmacéutica se encuentra clasificada en el 
grupo 4, lo cual indica que aún cuando exista una industria farmacéutica, ésta es 
dependiente de las materias primas importadas, reflejando un bajo nivel de 
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desarrollo. Los resultados observados en el estudio de Ballance y Pongány, 
concuerdan con los observados en los estudios de 2003, 2006 y 2008 realizados 
por Centro de Comercio Internacional UNCTAD / OMC - LATINPHARMA y la 
situación descrita por el Departamento Nacional de Planeación respecto a la 
dependencia de materias primas. 
 
Los resultados encontrados durante la investigación “Caracterización de las 
necesidades de apoyo tecnológico en los procesos de transformación de 
materiales en la industria de medicamentos, de la ciudad de Bogotá”, Estudio 
exploratorio de las necesidades de apoyo tecnológico en procesos de 
transformación de materiales del sector farmacéutico industrial, del Distrito Capital, 
adelantado por la Universidad Nacional de Colombia, permitió identificar que la 
gestión de materiales es la causa más frecuente de problemas que manifiesta el 
Sector Farmacéutico Industrial Productivo (Vallejo, Torres, 2007). 
 
Los problemas relacionados con materias primas y materiales para el total de la 
población estudiada se atribuyen a los proveedores, algunas razones encontradas 
son el incumplimiento en acuerdos y entregas, la fluctuación en la calidad de las 
materias primas y el diferente origen de las mismas con diferencias significativas 
en la calidad entre entrega y entrega. (Carvajal, Bolívar, 2005) 
 
La información hasta este punto recabada permite identificar una fuerte debilidad 
en la capacidad que tienen las firmas locales de producción de medicamentos 
para lograr el acceso a materias primas y proveedores confiables, seguros y 
competitivos técnica y comercialmente. 
 
La presencia de fabricantes de principios activos y excipientes es muy pobre a 
nivel local, estos agentes se puede considerar casi inexistentes. Por esta razón los 
fabricantes ubicados en la República de Colombia, deben acceder a sus principios 
activos y excipientes, vía fabricantes ubicados internacionalmente y/o 
distribuidores comercializadores ubicados localmente o internacionalmente. Bajo 
estas características el conjunto de proveedores que posee la industria 
farmacéutica fabricante de medicamentos es de difícil definición, ubicación y 
caracterización. 
 
Esta observación dirige la investigación hacia el estudio y caracterización de las 
organizaciones del SFIP de medicamentos, las cuales estructuran un conjunto 
finito, homogéneo geográficamente  y fácil de caracterizar. Las organizaciones del 
SFIP de medicamentos ubicados en la ciudad de Bogotá, se evalúan en el 
presente estudio de acuerdo a los medicamentos que manufacturan, de tal forma 
que estos productos definen las materias primas que se requieren y por 
consiguiente los proveedores posibles a nivel local, regional y/o mundial. 
 
Para desarrollar la descripción de las organizaciones que realizan procesos de 
transformación de materiales y actúan como productores en la cadena de 
abastecimiento del sector farmacéutico, se construye una metodología para 
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establecer las “Capacidades de Manufactura”, característica que se analiza y 
evalúa en la siguiente sección de este documento. 
 
 
2.4. EL CONCEPTO DE CAPACIDAD DE MANUFACTURA DE 
MEDICAMENTOS 
 
 
El potencial de manufacturar un bien tangible está relacionado con la 
disponibilidad existente dentro de una organización de materias primas, personal y 
tecnología, cuidadosamente interrelacionados para el objetivo establecido 
(Rodríguez, 2006); todo producto o bien tangible requiere materias primas que 
adquieren valor al ser transformadas, equipos que realizan operaciones 
especificas, personal que ejecuta el trabajo con unos conocimientos básicos y 
destrezas mínimas, y un lugar en el cual se desarrolle la actividad productiva con 
todos los recursos adicionales fundamentales para cualquier operación de 
manufactura (electricidad, agua, alcantarillado, comunicaciones, vías de 
transporte). (Attridge, Preker, 2003). Este potencial para transformar un conjunto 
de materiales en un producto es lo que denominaremos “Capacidad de 
Manufactura”. 
 
Este concepto de “Capacidad de Manufactura” se construye a partir de las 
descripciones realizadas del comportamiento de las organizaciones en su entorno. 
El potencial que posee una organización para desarrollar un producto tangible o 
intangible está relacionado con la capacidad para abastecerse de los recursos y 
los conocimientos existentes y disponibles en su entorno. El flujo de bienes e 
información es la forma por medio de la cual se da la interacción entre 
organizaciones que estructuran una cadena de abastecimiento.  
 
El estudio de estos flujos de materiales e información permiten identificar las 
organizaciones involucradas y los mecanismos que median la interacción que 
ocurre entre ellas; esta visión integral de la organización puede ser utilizada como 
herramienta para identificar a todo el conjunto de agentes, que conforman un 
sistema de partes operativamente interrelacionadas, en el cual unas partes actúan 
sobre las otras y viceversa. (Aracil, 1980).  
 
La observación y el análisis de las múltiples interacciones que se dan entre los 
agentes, permiten identificar los participantes fundamentales que afectan la 
capacidad de una organización para desarrollar su misión. Desde esta perspectiva 
la “Capacidad de Manufactura” es consecuencia de las múltiples interacciones que 
se dan entre las partes involucradas, fruto del intercambio de bienes e 
información. (Sterman, 2000). 
 
Esta concepción sistémica del proceso productivo permite identificar el potencial 
de algunas regiones y/o organizaciones, para desarrollar determinadas actividades 
productivas de una manera competitiva. Esta potencialidad en el marco de la 
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globalización de los mercados y la libre competencia, indica la capacidad para 
acceder y administrar los recursos necesarios para manufacturar un producto de 
una manera eficiente (Seiter, 2005). 
 
En las organizaciones del sector farmacéutico las materias primas, los equipos, las 
instalaciones, el personal y el conocimiento necesario para manufacturar los 
medicamentos, son variables críticas que afectan la capacidad de manufactura; el 
conocimiento de este conjunto de recursos y el mecanismo por medio del cual 
fluyen, identifican la potencialidad de una organización para manufacturar un 
medicamento. 
 
El término “Capacidad de Manufactura” es utilizado en la declaración de Doha por 
parte de la Organización Mundial del Comercio (OMC), para identificar que 
algunas medidas adoptadas respecto a la prioridad que posee la salud pública 
sobre los derechos de propiedad intelectual, no son de fácil aplicación para países 
miembros con bajas o nulas capacidades de manufactura de productos 
farmacéuticos.(Doha,2001),(Internet:http://www.Wto.Org/English/Thewto_E/Minist_
E/Min01_E/Mindecl_Trips_E.Htm, 2008). 
 
La OMC estableció por medio de un apéndice al anexo del protocolo de enmienda 
de los Acuerdos sobre Derechos de Propiedad Intelectual al Comercio (ADPIC) en 
el año 2005, durante la reunión ministerial de Hong Kong, China, el mecanismo 
para que los países miembros menos desarrollados, establecieran su capacidad 
de manufactura (WTO, 2005), (Internet 
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm, 2008).  
 
El mecanismo desarrollado para definir la “Capacidad de Manufactura” de un país 
menos desarrollado, se puede establecer de dos vías: 
 El país miembro establece que no posee capacidades para la manufactura 
del producto requerido. 
 En países donde se posee alguna capacidad de manufactura en el sector 
farmacéutico, este debe examinar esta capacidad y encontrar que es 
insuficiente para los propósitos requeridos.  
 
La OMC no establece el mecanismo para evaluar la capacidad de manufactura de 
un país de manera explícita. El presente estudio desarrolla una metodología para 
evaluar esta característica de las organizaciones fabricantes de medicamentos 
desde una perspectiva tecnológica. 
 
En un proceso de transformación de materiales se lleva a cabo una secuencia 
lógica de operaciones, durante las cuales los insumos adquieren un mayor valor 
agregado frente a su condición inicial. Esta serie de transformaciones implica la 
existencia de elementos tecnológicos, representados en materias primas, material 
de envase, equipos, instalaciones, procedimientos, recurso humano y de un 
mecanismo constante de retroalimentación de la información dentro de los 
procesos, ver figura 2. 
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FIGURA 2. El proceso de transformación de materiales para el Sector  
Farmacéutico Industrial Productor (SFIP). 
Fuente: Vallejo B., Torres N.; 2007 
  
Cada medicamento posee características básicas que permiten identificar los 
requisitos tecnológicos asociados.  Entre las características más relevantes de un 
medicamento se encuentran el o los principios activos incorporados, la forma 
farmacéutica, la vía de administración, la concentración en la cual se encuentra en 
la forma farmacéutica, el fabricante y el responsable o titular del producto. 
(Organización Panamericana de la Salud, Ministerio de la Protección Social, 
2007). 
 
Al igual que cada medicamento tiene un conjunto de características que lo 
identifican de manera inequívoca, es posible establecer características para el 
proceso productivo. Al evaluar la capacidad de manufactura de las organizaciones 
del Sector Farmacéutico Industrial Productivo (SFIP) se pueden establecer 
denominadores comunes en los requisitos tecnológicos que requieren los 
medicamentos respecto a materiales, instalaciones, métodos de trabajo y 
personal, para ser manufacturados.  
 
Los aspectos tecnológicos que requiere un determinado conjunto de 
medicamentos están asociados a los equipos requeridos, las condiciones del 
Administración de 
operaciones
Ambiente 
(Instalaciones)
Transformación
Proceso 
de 
Conversión
Insumos
Productos
Sistemas de Apoyo 
Crítico
Materiales
Mano de Obra
Equipos
Información
Bienes o Servicios
Información de retroalimentación para el control de 
los insumos al proceso y su tecnología
Información 
Externa
Δ  
39 
 
proceso de producción, las características del principio activo y la forma 
farmacéutica en la cual se presentan.  
 
Uno de los principales aspectos que define las condiciones tecnológicas está 
asociado a las características intrínsecas del principio activo y su actividad 
biológica y los efectos adversos relacionados. Otro de los aspectos que define las 
condiciones tecnológicas está asociado a los requisitos generados por la forma de 
utilización y la vía de administración del medicamento en los seres humanos, el 
nivel de esterilidad en el producto terminado (medicamento) es un factor decisivo 
en las condiciones de producción y la tecnología relacionada al proceso 
productivo, los equipos, el personal, las instalaciones y las materias primas. 
 
Durante el proceso de certificación en Buenas Prácticas de Manufactura para la 
producción de medicamento de uso humano, las organizaciones productoras de 
medicamentos encuentran la necesidad de establecer esquemas de 
aseguramiento de la calidad en la cual los recursos que utilizan (materiales, mano 
de obra, instalaciones, métodos de trabajo, maquinaria) cumplan un conjunto de 
especificaciones de forma que se obtenga un medicamento con un conjunto de 
parámetros establecidos previamente.  Cada uno de estos recursos requiere un 
conjunto de especificaciones y características especiales dependiendo el tipo de 
medicamento y el proceso tecnológico involucrado que se requiere ejecutar para 
su elaboración. En la República de Colombia está claramente definido por la 
resolución 1267 de 2001 y su actualización, la resolución 3028 de 2008, en la cual 
se definen las áreas técnicas de producción de los establecimientos 
farmacéuticos. (COLOMBIA, Ministerio de Salud, 2001), (COLOMBIA, Ministerio 
de la Protección Social, 2008). En estas resoluciones se establece que los 
medicamentos con principios activos de los siguientes grupos requieren ser 
elaborados en áreas especiales de manufactura: 
 
 Antibióticos betalactámicos 
 Sustancias endocrinas de tipo sexual (andrógenos y estrógenos) y sus 
precursores. 
 Antineoplásicos 
 Inmunosupresores 
 Radio fármacos 
 Biológicos 
 
Para el caso de los antibióticos betalactámicos se diferencia entre penicilínicos, 
cefalosporínicos y otros betalactámicos (monobactámicos, inhibidores de 
betalactamasas y carbapenems), cada uno de estos grupos requiere un área 
especial de manufactura. Para el grupo de otros betalactámicos se aceptan 
procesos de validación de limpieza en áreas especiales de manufactura. 
 
La resolución 3028 de 2008 del Ministerio de la Protección Social de la República 
de Colombia, define que para medicamentos que posean en su composición 
sustancias de tipo antibióticos no betalactámicos y productos hormonales de tipo 
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no sexual (glucocorticoides, mineralocorticoides y hormonas tiroideas), podrán 
efectuarse los procesos productivos en las mismas áreas y con los mismos 
equipos usados para la fabricación de otros medicamentos que no requieran área 
especial de manufactura, siempre y cuando se realicen por campaña y se 
demuestre la ausencia de trazas antes de comenzar una nueva fabricación 
 
Otros medicamentos elaborados con principios activos clasificados por el INVIMA 
como sustancias tóxicas, se deberán elaborar en áreas especiales de manufactura 
con instalaciones y equipos de dedicación exclusiva. Estas características del 
principio activo nos permiten establecer un mecanismo para definir una variable 
para evaluar las “Capacidades de Manufactura” que posee una organización 
fabricante de medicamentos.  
 
Dos variables adicionales utilizadas para evaluar la “Capacidad de Manufactura” 
son la forma farmacéutica y la condición de esterilidad relacionada al 
medicamento. Estas dos variables permiten establecer especificaciones comunes 
en los recursos y métodos de trabajo necesarios para elaborar medicamentos y se 
muestran en los resultados de la presente investigación. 
 
En el marco de la discusión teórica, se presenta a continuación la información 
relacionada con la “Competencia Tecnológica” y las variables que permiten 
evaluar el desempeño de las organizaciones del SFIP de medicamentos. 
 
 
2.5. LA COMPETITIVIDAD EN EL SECTOR FARMACÉUTICO PRODUCTOR 
DE MEDICAMENTOS 
 
 
La competitividad se puede definir como la habilidad para desarrollar una actividad 
de una manera más eficiente que otros individuos, agentes u organizaciones.  La 
política nacional de Competitividad y Productividad evalúa este concepto por 
medio de la productividad (COLOMBIA, Departamento Nacional de Planeación, 
2008). 
 
La competitividad es un concepto relativo que surge al comparar el 
comportamiento de organizaciones semejantes en relación con las habilidades 
que poseen para realizar determinadas actividades productivas.  La cuantificación 
de la competitividad se puede relacionar con las variables que afectan el 
desempeño de la actividad que realiza la organización. (Girán, et al, 2008). Es 
importante tener presente que la competitividad debe ser entendida como la 
capacidad para enfrentar los retos de la internacionalización y globalización de la 
economía mundial, dentro de principios de justicia y uso sostenible de los recursos 
del medio ambiente (Castellanos,  2007). 
 
La competitividad entendida como productividad se puede definir como la 
eficiencia con la cual se manejan los recursos para obtener un resultado 
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(Martínez, 2002). Trasladando estos conceptos al sector farmacéutico se puede 
establecer que la competitividad de las organizaciones de este renglón está 
relacionada con la productividad. La relación entre el valor de los medicamentos 
obtenidos y los recursos invertidos, permiten evaluar la productividad de la 
organización y por ende su competitividad. La productividad es afectada por 
factores internos, propios de la organización y externos, relacionados con el 
entorno; observarlo en su totalidad involucra el análisis de un sistema complejo 
con múltiples variables (Torres, 2007). 
 
En este estudio se evalúa la productividad de las organizaciones que 
manufacturan medicamentos, analizando las principales variables internas que 
afectan su desempeño, teniendo en cuenta aspectos asociados a los procesos 
productivos y a las actividades tecnológicas.  
 
La evaluación de las competencias tecnológicas se construye por medio de la 
evaluación de las capacidades tecnológicas, las cuales pueden ser descritas en 
tres niveles (UNCTAD/ITE/IPC, 2003): 
 Nivel básico: La capacidad para operar y mantener una nueva planta de 
producción basados en tecnología importada. 
 Nivel intermedio: La capacidad para duplicar y adaptar los diseños de 
técnicas y plantas de producción importadas en el país o en cualquier lugar. 
 Nivel avanzado: Involucra la capacidad para emprender nuevos diseños y 
desarrollar nuevos componentes y sistemas de producción. 
 
El análisis de las capacidades tecnológicas que posee una organización se puede 
realizar identificando el nivel en el cual se encuentra. El desempeño de la 
organización demuestra el grado de apropiación, transferencia y desarrollo 
tecnológico que posee. 
 
La “Competencia Tecnológica” debe entenderse como la habilidad para 
administrar sus procesos tecnológicos de una manera eficiente de forma que 
pueda desarrollar sus procesos productivos competitivamente. Esta habilidad en el 
presente estudio se evalúa por medio de un conjunto de variables que permiten 
reconocer el desempeño de la organización. 
 
Las variables seleccionadas se identifican al realizar el análisis de diversos 
trabajos en los cuales se estudian la cadena de abastecimiento del sector 
farmacéutico. En la metodología se muestra de manera detallada el mecanismo de 
selección de cada una de las variables que se utilizan para evaluar la 
“Competencia Tecnológica”. A continuación, se describen cada una de las 
variables presentando las discusiones, análisis y experiencias que se reúnen 
alrededor de cada una de ellas, por diferentes investigadores y los aspectos más 
relevantes a evaluar en cada una de estas. 
 
2.5.1.  Integración de la Cadena de Abastecimiento Primaria 
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La fabricación industrial de medicamentos puede dividirse en dos fases, la 
manufactura primaria en la cual se considera la producción de principios activos a 
granel (sustancias de química fina), obtenidos por rutas de síntesis química 
orgánica, fermentación, o biotecnología. La segunda fase, manufactura secundaria 
realiza las actividades de manipulación del principio activo, utilizando varios 
excipientes para producir formas farmacéuticas empacadas (Cole, 1998). 
 
La evaluación del grado en que las empresas que elaboran medicamentos 
realizan alianzas, fusiones y actividades de integración con sus proveedores de 
principios activos, excipientes, materiales de envase, materiales de empaque, 
maquinaria y repuestos entre otros, busca ser una fuente de información de uno 
de los procesos de soporte más importantes de la organización, el proceso de 
compras.  Organizaciones altamente competitivas poseen fuertes procesos de 
compras, y tienden a estar integrados a lo largo de la cadena de abastecimiento.  
 
En los últimos años se ha desarrollado un nuevo marco técnico para la producción 
de principios activos y excipientes (ICH Q7A, 2000). La guía ICH Q7 contempla un 
sistema de aseguramiento de calidad desde los precursores del proceso sintético 
hasta el ingrediente farmacéuticamente activo, algunas normas relacionadas se 
han construido desde la Organización Mundial de la Salud, en las cuales se ha 
sugerido involucrar un procedimiento de precalificación para los productores de 
principios activos bajo los lineamientos de las Buenas Prácticas de Manufactura. 
(World Health Organization, 2006). Estos lineamientos tienen por objetivo hacer 
que los principios activos terminados cumplan especificaciones establecidas de 
calidad, pureza, identidad y potencia, incluyendo cuando sea aplicable 
especificaciones de ensayos y límites de residuos y solventes y otros reactivos. 
(WHO, 2007)(Internet: 
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/production/en
/ ). 
 
La Guía de Buenas Prácticas de Producción de principios activos de la industria 
farmacéutica involucra aspectos relacionados con personal, equipos, sanitización 
(procesos de limpieza), documentación, producción, envase y empaque. (WHO, 
2007)(Internet:http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assuranc
e/production/en/). La Guía de Buenas Prácticas de Producción de Excipientes 
incluye temas relacionados con auditoria y autoinspecciones, equipos, 
documentación, buenas prácticas de producción y control de calidad. (WHO, 2007) 
(Internet:http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/prod
uction/en/). En su conjunto las guías para principios activos y excipientes permiten 
evaluar de manera general el proceso de producción de materias primas y 
asegurar que el resultado obtenido se encuentra bajo un conjunto de 
especificaciones preestablecidas.  
 
La racionalización de la cadena de abastecimiento, ha dado lugar a que los 
procesos productivos se distribuyan de acuerdo a las mejores opciones de costos, 
evaluando las actividades de producción y venta. En las primeras fases de la 
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cadena de abastecimiento del sector farmacéutico, se pueden aprovechar al 
máximo las estructuras de producción a gran escala, reduciendo los costos de 
producción.  Estas primeras fases son las etapas de producción de principios 
activos, excipientes, formulación y elaboración de medicamentos. Las actividades 
de envase primario y secundario (acondicionamiento), responden mejor a 
procesos especializados descentralizados, desarrollados de acuerdo a las 
necesidades del país que requiera el producto (Meijboom, Obel, 2007). Esta 
racionalización muestra un proceso de descentralización de los procesos 
productivos, indicando que las primeras fases del proceso productivo de un 
medicamento deben cumplir premisas de economías de escala, en tanto las fases 
finales deben responder a premisas de procesos logísticos de distribución; este 
esquema permite evidenciar la gran necesidad de fortalecer los mecanismos por 
medio de los cuales se relacionan los proveedores y productores en los diferentes 
eslabones de la cadena de abastecimiento del sector farmacéutico. 
 
Se ha observado que las industrias farmacéuticas competitivas desarrollan 
enlaces hacia sus proveedores y hacia sus clientes (Kaplan, Laing, 2005). Bajo 
esquemas normativos como los descritos en párrafos anteriores y el desarrollo de 
centros especializados de producción de materias primas a gran escala, las 
organizaciones deben construir procesos de selección de proveedores más 
estrictos.  
 
El proceso de abastecimiento debe ser cuidadosamente evaluado, teniendo en 
cuenta que durante esta etapa se desarrollan las actividades de selección de 
proveedores.  Esta actividad requiere de una gran cantidad de recursos y 
personal, en la cual cada organización invierte cantidades importantes de tiempo y 
dinero. Todo cambio de proveedores involucra un consumo de recursos 
importantes para la organización, disminuyendo su competitividad (Donovan, 
1999). Los estudios relacionados con el manejo de proveedores, describen el 
proceso como una actividad de administración en la cual se involucran nueve 
aspectos fundamentales (González,  2003): 
 Selección de proveedores 
 Control de calidad de las materias primas 
 Control de los procesos productivos del proveedor 
 Evaluación del sistema documental del proveedor 
 Evaluación del sistema administrativo del proveedor 
 Disponibilidad de proveedores para cada insumo 
 Políticas de calidad del proveedor 
 Sistemas de calidad adoptados por el proveedor 
 Armonización de criterios relacionados con las especificaciones de los 
materiales.  
 
Muchos de estos mecanismos de evaluación se resuelven por medio de la 
adopción de estándares internacionales, como los esquemas de certificación en 
sistemas de aseguramiento de la calidad del tipo ISO 9000.  En un futuro cercano 
se puede observar bajo los esquemas normativos desarrollados, que la selección 
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de proveedores estará supeditada a la previa presentación de las certificaciones 
de Buenas Prácticas de Manufactura de Principios Activos y excipientes. 
 
La integración de la cadena de abastecimiento debe responder a parámetros 
administrativos bajo los cuales se priorizan los insumos de mayor impacto en la 
economía de la organización, estos insumos son aquellos sobre los cuales cada 
organización productora de medicamentos debe buscar la seguridad en su 
abastecimiento, calidad y costo. 
 
Esta variable permite la evaluación del rol de la organización en el manejo y 
administración de los sus proveedores, una aproximación a las estrategias 
definidas para el abastecimiento de los principios activos, excipientes, material de 
envase y material de empaque. 
2.5.2. Escalas de Producción 
 
Los estudios realizados en países en vías de desarrollo con industria farmacéutica 
local, han revelado que las organizaciones deben construir sus capacidades en 
orden de expandir su alcance, de un nivel local hacia uno regional (Ryan, 2004).  
Esta evolución aumenta el tamaño del mercado que puede alcanzar cada 
organización, disminuyendo los costos fijos de producción y por ende aumentando 
la competitividad de estas organizaciones. 
 
Los procesos de asociación entre países, construcción de comunidades y la 
consolidación de tratados de libre comercio, fomentan la disminución de barreras 
técnicas al comercio, favoreciendo la concentración de unidades productivas en 
centros geográfica, económica y políticamente viables, desde donde se 
aprovechan al máximo los beneficios de la producción a escala (Meijboom, Obel, 
2007).  
 
La producción local en países en vías de desarrollo se expone a fenómenos de 
competencia, situación natural en todo mercado no monopolístico y en un 
ambiente de globalización y libre mercado. El desarrollo de economías de escala 
por compañías farmacéuticas de gran tamaño ubicadas en países en vías de 
desarrollo, permite generar productos competitivos en el mercado local y en el de 
países vecinos. Esta situación no puede ser reproducida por compañías pequeñas 
con costos fijos elevados, generando como resultado medicamentos más costosos 
en el mercado y por ende una menor oportunidad de acceso a la población en 
general (Kaplan, Laing, 2005). 
 
2.5.3. Transferencia Tecnológica 
 
La transferencia tecnológica se entiende como la habilidad para realizar procesos 
de traslado de tecnología entre dos entidades, una que opera como emisor y otra 
que opera como receptor. La tecnología debe ser entendida como el conjunto de 
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conocimiento científico o general, organizado, aplicado sistemáticamente a la 
producción, distribución y mercadeo de bienes y/o servicios; la tecnología puede 
existir en forma de información (Software) y/o como equipos e infraestructura 
(hardware) (Castellanos, 2007).   
 
Esta variable es importante porque identifica las capacidades y competencias que 
está adquiriendo una organización, esto a nivel de gestión permite reconocer la 
orientación táctica y estratégica de la misma (Castellanos, 2007). Cada 
organización pretende ser competitiva y sostener una posición favorable respecto 
a otras organizaciones. Esta posición se obtiene al alcanzar ventajas competitivas 
o características diferenciadoras frente a todas sus competidoras; esto se logra 
con una adecuada administración de todos los factores empresariales, 
tecnológicos y productivos que la afectan.  
 
Los factores tecnológicos son fundamentales para mantener una condición 
competitiva en el mercado. La evaluación de los procesos de transferencia 
tecnológica que realiza una empresa se evidencian en las actividades de 
renovación, actualización, apropiación, y si es el caso, generación de tecnología, 
para desarrollar sus procesos productivos, de tal forma que mantenga ventajas 
competitivas en el sector. 
 
En sectores intensivos en conocimiento como el sector farmacéutico, el 
reconocimiento de nuevas tecnologías que rompen la continuidad de las 
actividades productivas, permiten mantener la competitividad cuando nuevos 
desarrollos e innovaciones afectan los productos que se encuentran en el 
mercado. Se pueden identificar tres características en las organizaciones para 
hacerle frente a estas fracturas (Zucker, Darby, 1997): 
 Detección del cambio del ambiente tecnológico. 
 Decisión para implementar una nueva tecnología. 
 Habilidad y capacidad para movilizar los recursos necesarios para adoptar 
la nueva tecnología.  
Evaluar estos tres aspectos permite identificar sí las organizaciones están 
realizando actividades de migración a las tecnologías de fractura.  Durante los 
últimos 20 años se ha desarrollado una nueva corriente tecnológica en el sector 
farmacéutico, la biotecnología; con productos diferentes, variadas técnicas y 
nuevas operaciones de producción (Achilladelis, Antonakis, 2001). 
 
Se reconocen tres tipos de canales a través de los cuales se puede transferir la 
tecnología entre naciones: 
 Comercio de bienes y servicios 
 Inversión extranjera directa a través de compañías multinacionales y 
licenciamiento de tecnología (Maskus, 2003).   
 Adquisición de productos y servicios. El canal más común para acceder a 
los desarrollos tecnológicos de punta de forma rápida, en los países en 
vías de desarrollo es la adquisición de estos productos o servicios a las 
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compañías generadoras, habitualmente ubicadas en centros tecnológicos 
en países desarrollados.  
 
Para que las organizaciones adopten nuevas tecnologías es necesario que se 
transfieran desde sus nodos de generación hasta los usuarios. Los procesos de 
transferencia tecnológica se dan por varios mecanismos hacia una organización, 
así: 
 Habilidades y conocimiento de los fundadores. 
 Transferencia tecnológica formal desde universidades y centros de 
investigación. 
 Acuerdos de colaboración entre firmas. 
 Comercialización de este conocimiento a alguna compañía proveedora. 
 Relaciones intracorporación, compañías multinacionales transfieren 
conocimiento a departamentos internos ubicados en filiales. 
 Fuga de conocimiento. Filtración de información o espionaje industrial. 
 Flujo de información entre pequeñas comunidades de científicos y grupos 
de investigación. 
 Movilidad laboral. 
 Adquisición de conocimiento vía proyectos de riesgo compartido y capital de 
riesgo. 
Es importante aclarar que los resultados sugieren que la transferencia tecnológica 
en compañías con filiales en otros países, se relaciona con la adaptación de 
productos y procesos a las necesidades del país (Pately, Vega, 1999), pero las 
investigaciones desarrolladas en Colombia demuestran un bajo nivel de 
transferencia de tecnología. En la mayoría de los casos las sucursales se limitan a 
hacer modificaciones y adaptaciones de la tecnología transferida, sin desarrollar 
sus propios productos (Mora, 2003). 
 
El fortalecimiento de las relaciones universidad – empresa, como mecanismo para 
fomentar los procesos de innovación y transferencia tecnológica están claramente 
relacionados (Simango, 2000). La identificación de relaciones entre empresa y 
universidad, fomentan los procesos de innovación y transferencia tecnológica  
(Keld, 1996). 
 
La Transferencia tecnológica como una variable que permite evaluar el grado de 
desarrollo tecnológico y por ende la competencia tecnológica que posee una 
organización, puede ser analizada, asumiendo que los productores de 
medicamentos actúan como receptores de los desarrollos tecnológicos mundiales, 
los cuales se pueden evaluar a través de todas las actividades de adquisición y 
adecuación de procesos, infraestructura y productos.  
2.5.4. Tecnologías de la Información y la Comunicación 
 
La información es parte integral del producto, involucra un alto porcentaje del valor 
del mismo. La información relacionada con las materias primas, el proceso 
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productivo, el control de calidad y la logística del producto, permite reconocer el 
cumplimiento de las especificaciones definidas por el cliente. Esta información es 
fundamental para la toma acertada de decisiones. 
 
En este proceso es necesario utilizar herramientas administrativas y tecnológicas, 
que faciliten la administración de la información y hagan más eficientes los canales 
de comunicación, entre las unidades funcionales de la organización a lo largo de la 
cadena de distribución (Attridge, Preker, 2005).  
 
En esta variable se busca identificar las herramientas disponibles por una 
organización para integrar toda o parte de la información que se genera durante su 
proceso productivo. Un manejo eficiente de la información indica una mayor 
capacidad administrativa y operativa, para tomar decisiones en los diferentes 
momentos del flujo del producto a través de la cadena de abastecimiento; esta 
fortaleza indica una diferencia en la competitividad de la organización. 
 
2.5.5. Perfil Exportador 
 
La presencia de productos en mercados internacionales indica una exposición a 
nuevos competidores. Esta situación revela un nivel de competitividad de los 
productos, permitido suplir las necesidades de clientes externos al país de origen 
de la organización. 
 
En los países en vías de desarrollo con mercados internos pequeños, se identifica 
que las industrias locales de producción de medicamentos, tienden a ser poco 
competitivas frente a compañías existentes en países desarrollados o en países 
en vías de desarrollo con grandes mercados internos (Brasil, India, China, Sur 
África) (Kaplan, Laing, 2005). Esta dificultad debe ser superada por medio de la 
exportación a países vecinos, ampliando su mercado y favoreciendo el desarrollo 
de economías de escala (Ryan, 2004). 
 
La orientación exportadora aumenta la probabilidad de participar en redes de 
innovación. El que las empresas estén conectadas a circuitos de comercio 
internacional, indica que se encuentran enfrentadas a mayor presión competitiva; 
lo cual exige mantenerse en la vanguardia respecto a precio, calidad y producto 
(Albis, 2006). 
 
Esta variable permite evaluar de manera directa la competitividad de la 
organización, las fortalezas relacionadas con el proceso productivo, el proceso de 
mercadeo y las exigencias que sobre ella existen respecto a las características de 
sus productos, fomentando la innovación, el desarrollo y la presencia con los 
productos que el mercado requiere. Esta última característica es especialmente 
particular en el mercado farmacéutico, dado que la mayor presencia que hacen las 
compañías productoras de medicamentos, propias de países en vías de desarrollo 
es con medicamentos genéricos. La introducción de medicamentos ¨nuevos¨ es 
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generalmente realizada por laboratorios farmacéuticos multinacionales originarios 
de países desarrollados. 
 
2.5.6. Desarrollo e Innovación 
 
El uso del término Innovación en este estudio no está asociado al concepto de 
alcance inventivo establecido por la Organización Mundial del Comercio (OMC) y 
utilizado para otorgar los derechos de propiedad de una patente. Bajo esta 
variable se busca evaluar la capacidad para introducir nuevos productos en el 
mercado, fenómeno que exige la apropiación de un conocimiento y tecnología por 
parte del laboratorio farmacéutico bajo estudio. El desarrollo de nuevos productos 
involucra la adopción de nuevos procesos productivos y nuevas tecnologías, de 
acuerdo a las necesidades de la organización y a las del mercado (Simango,  
2000). 
 
El comportamiento innovador es influenciado por la propensión exportadora, la 
inversión en maquinaria y equipo, y características especificas del sector como 
tamaño e intensidad tecnológica; el sector farmacéutico es intensivo en 
conocimiento y con una fuerte tendencia a la innovación.  Estos comportamientos 
permiten identificar un perfil hacia la innovación y la ejecución eficiente de 
procesos de transferencia tecnológica (Albis,  2006).   
 
El desarrollo y la innovación son factores que favorecen la competitividad de las 
organizaciones, la producción de medicamentos en formas farmacéuticas 
novedosas con valores agregados adicionales, puede ser una alternativa en 
países en vías de desarrollo.  Otra opción para suplir las deficiencias en aspectos 
relacionados con desarrollo e innovación de medicamentos es recurrir a procesos 
de licenciamiento con compañías farmacéuticas multinacionales (Ryan,  2004), 
pero como se ha discutido en secciones anteriores para el caso colombiano los 
procesos de transferencia de tecnología entre compañías ubicadas localmente y 
multinacionales farmacéuticas, es casi nulo (Mora, 2003). Un importante fenómeno 
evidenciado es la escasa actividad de investigación y desarrollo en nuevos 
medicamentos, vacunas y medios de diagnóstico, para las enfermedades que 
atacan poblaciones vulnerables, especialmente en países de bajo desarrollo y en 
países en vías de desarrollo. Las principales causas que se pueden listar son: 
 Falta de investigación en enfermedades endémicas. 
 Falta de recursos para abastecer de productos a la población. 
 Deficientes sistemas de distribución de medicamentos. 
La Organización Mundial de la Salud (OMS) plantea seis factores que pueden 
incentivar la innovación, y de esta manera favorecer el acceso de la población a 
los medicamentos que requiere: 
 Creación de capacidad y emprendimiento en investigación y desarrollo. 
 Creación y sostenibilidad de capacidades para manufacturar productos con 
apropiados estándares de calidad. 
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 Promover y sostener mercados domésticos incluyendo sistemas de salud 
gubernamentales. 
 Promover y defender exportaciones a mercados externos, incluyendo 
ventas a compradores internacionales como UNICEF. 
 Creación e implementación de sistemas de administración de la propiedad 
intelectual apropiado a las necesidades del país. 
 Creación e implementación de sistemas de regulación de medicamentos 
que ayuden  a garantizar la seguridad, la calidad y la accesibilidad, teniendo 
en cuenta parámetros de costo / beneficio. 
 
Para los países en vías de desarrollo donde las actividades de innovación e 
investigación de nuevos medicamentos, no responden adecuadamente a los 
incentivos planteados por el sistema de protección a la propiedad intelectual, la 
Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública 
(CDPIISP), de la Organización Mundial de la Salud, plantea que la producción de 
medicamentos genéricos debe ser fomentada y fortalecida por el estado, de tal 
forma que se evite la persistencia de un sector farmacéutico local fragmentado y 
débil, incapaz de iniciar procesos de absorción, apropiación y desarrollo de 
tecnología, conocimiento e innovación, de acuerdo a sus propias necesidades. 
(CIPIH, 2005) (Internet:http://www.who.int/intellectualproperty/studies/MIHR-
CIPIH%20OVERVIEW%20REPORT%20ON%20HEALTH%20INNOVATION%20A
ND%20%20INTELLECTUAL%20PROPERTY%20RIGHTS%2014-04-05.pdf.)  
 
La evaluación de esta variable permitirá identificar el potencial de las 
organizaciones para introducir productos genéricos en mercados nacionales e 
internacionales y la capacidad para utilizar las salvaguardas a los derechos de 
protección a la propiedad intelectual, establecidas por la Organización Mundial del 
Comercio. Esta premisa desarrollada desde áreas de la Organización Mundial de 
la Salud, tiene eco en los países de la Comunidad Andina de Naciones en los 
cuales a través de la Política Andina de Medicamentos, desarrollada durante el 
mes de abril de 2009, se establecen de manera explícita en el marco de las líneas 
estratégicas, el objetivo de fortalecer el aumento en la capacidad de oferta de 
medicamentos de amplio consumo en la región y medicamentos para 
enfermedades propias de nuestra geografía, a través de la evaluación del 
desarrollo de sistemas de producción locales (ORAS, 2009). 
2.5.7. Recursos Humanos 
 
Todos los procesos que realiza una organización están relacionados con el 
personal. Los principales factores que afectan este recurso están dados por el  
nivel académico y la pertinencia de la educación de acuerdo a las necesidades 
identificadas. En el caso de Irlanda, uno de los países con mayor crecimiento en el 
sector farmacéutico en los últimos años, se encuentra que una de sus ventajas 
competitivas está relacionada con la cantidad y calidad del recurso humano 
calificado que ha desarrollado en los últimos años (Simango, 2000).   
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El sector farmacéutico es intensivo en conocimiento y el personal debe estar 
adecuadamente calificado y entrenado para poder ser receptor de paquetes de 
conocimiento. Uno de los costos más importantes que afecta la competitividad de 
las empresas farmacéuticas está relacionado a los costos laborales del personal 
calificado. La disponibilidad de este recurso afecta la competitividad de este tipo 
de empresas (Seiter, 2005). Las compañías líderes en tecnología tienen como 
común denominador la habilidad para reclutar e identificar al mejor personal 
(Cohan, 1999). Cuando ocurren fenómenos de fractura tecnológica (como el caso 
del sector farmacéutico con el desarrollo de la industria derivada de la 
biotecnología), una estrategia para alcanzar  la transformación tecnológica se 
logra principalmente contratando nuevo personal, involucrado en las actividades 
de la nueva tecnología (Zucker, Darby, 1997).  
 
Seleccionar, mantener y capacitar personal calificado en compañías propias de 
sectores intensivos en conocimiento, es una variable crítica que define la 
competitividad de la organización. La ventaja competitiva de las industrias 
farmacéuticas americanas, europeas y japonesas ha sido el fuerte y alto nivel 
educativo, la fuerza de trabajo abundante, el adecuado entrenamiento y la 
presencia de compañías especializadas en investigación e industrias de soporte 
(enlazadas a la cadena de abastecimiento) (Achilladelis, Antonakis, 2001). 
 
En los países en vías de desarrollo se presenta un fenómeno particular con el 
capital humano calificado, el cual se fuga hacia países desarrollados, fenómeno 
que afecta de forma importante su disponibilidad. Estudios realizados en Brasil, 
India, China y Sur África, indican un alto nivel de pérdida de capital humano con 
habilidades en el sector para desarrollar actividades de innovación y desarrollo o 
apropiación de conocimiento. Entre las actividades de fortalecimiento del 
programa de innovación y desarrollo del sector farmacéutico en estos países, esta 
la generación de un flujo inverso de la diáspora, fortaleciendo el recurso humano 
disponible (CIPIH,2005) 
(Internet:http://www.who.int/intellectualproperty/studies/MIHR-
CIPIH%20OVERVIEW%20REPORT%20ON%20HEALTH%20INNOVATION%20A
ND%20%20INTELLECTUAL%20PROPERTY%20RIGHTS%2014-04-05.pdf). 
 
La evaluación de esta variable, permitirá reconocer la relación de personal con 
altos niveles de formación frente a su disponibilidad, calidad en los procesos de 
selección, contratación y nivel de rotación; esta información facilita la identificación 
de fortalezas y/o debilidades en la organización. 
 
2.5.8. Sistemas de Aseguramiento de la Calidad, Gestión Medio Ambiental, 
Seguridad Industrial y Salud Ocupacional  
 
La industria farmacéutica es única en los procedimientos y métodos de 
manufactura que utiliza para asegurar la integridad de los productos que elabora.  
Estos son esencialmente alcanzados por medio de tres funciones principales: 
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implementación de Buenas Prácticas de Manufactura, Implementación de un 
sistema de aseguramiento de la calidad y desarrollo de estrategias de control de 
calidad (Graham, 1998).  Las compañías deben esforzarse en la implementación 
de programas de Buenas Prácticas de Manufactura bajo los lineamientos de 
agencias internacionales como EMEA y FDA; lo cual les permitiría aumentar su 
competitividad para desarrollar alianzas con empresas europeas y 
norteamericanas (Ryan, 2004). La implementación de sistemas de aseguramiento 
de la calidad, certificados por las agencias de control de medicamentos de países 
ubicados en estos continentes, favorece la introducción de productos en mercados 
donde este tipo de requisitos son exigidos. 
 
Actualmente las organizaciones farmacéuticas requieren de la certificación de 
sistemas de aseguramiento de acuerdo a los estándares establecidos en la 
Buenas Prácticas de Manufactura, adicionalmente la adopción de estándares de 
sistemas de aseguramiento de la calidad por medio de la certificación en sistemas 
ISO 9000, la adopción de estándares relacionados con sistemas de seguridad 
industrial y salud ocupacional (OHSAS 18000) y Sistemas de gestión medio 
ambiental (ISO 14000).  
 
La evaluación de los estándares técnicos de Buenas Prácticas de Manufactura de 
productos farmacéuticos, Buenas Prácticas de Manufactura de Materias Primas 
para la industria farmacéutica y los sistemas administrativos relacionados con 
calidad, seguridad industrial / salud ocupacional, gestión medio ambiental, 
permiten identificar esquemas administrativos que fortalecen la competitividad de 
la organización en mercados abiertos globalizados. 
 
Es importante determinar que el conjunto de requisitos legales establecidos en la 
República de Colombia respecto al manejo de residuos sólidos, líquidos y 
gaseosos se ha fortalecido durante las últimas décadas, para  proteger el medio 
ambiente y la población que interactúa en los ecosistemas donde se encuentran 
estas empresas productoras de medicamentos (Castro, Plazas,  2008). 
 
Identificar las tecnologías relacionadas con sistemas de gestión de calidad para 
producto, proceso y personal, que afectan las condiciones de operación y las 
actividades de transformación de materiales en los procesos de manufactura de 
medicamentos, evidencia la capacidad de las organizaciones del SFIP de 
medicamentos para afrontar las exigencias del mercado. 
 
 
Establecer el grado de desarrollo de la “Competencia Tecnológica”  que posee una 
organización productora de medicamentos, permite reconocer los mecanismos y 
comportamientos que desarrolla ésta, para interactuar en diferentes niveles de su 
operación con los múltiples agentes presentes en la cadena de abastecimiento; 
para el presente caso de estudio se utilizó esta información para reconocer 
aspectos relacionados con la interacción al nivel del eslabón proveedor – 
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productor de las organizaciones del SFIP de medicamentos ubicado en la ciudad 
de Bogotá. 
 
 
2.6. CONSTRUCCIÓN  DE MODELOS Y APROXIMACIÓN A LA CADENAS DE 
ABASTECIMIENTO DEL SECTOR FARMACÉUTICO 
 
 
El presente estudio analiza algunas de las características sistémicas de la relación 
proveedor – productor, este tipo de aproximación busca desarrollar un modelo de 
representación de la realidad, una estructura o un sistema de proposiciones 
generales relacionadas entre sí lógicamente, que permitan explicar el 
comportamiento del objeto de estudio bajo un conjunto de límites explícitos 
(Martínez, 2005). 
 
La construcción de modelos surge como repuesta a la necesidad de tomar 
decisiones frente a ambientes cada vez más agresivos y condiciones más 
inestables. La selección de una decisión establece las diferencias entre la vida y la 
muerte, o en el mundo corporativo el éxito o el fracaso. Las consecuencias de las 
decisiones en ambientes tan complejos, donde los diferentes participantes 
interactúan de formas tan particulares, dificulta el proceso de toma de decisiones. 
Un sistema complejo e interdependiente, en donde el comportamiento de un 
participante afecta a los demás y todos sus miembros son afectados por las 
condiciones operacionales del entorno, debe evaluar las consecuencias de las 
acciones que ejecuta, desarrollando un balance entre los riesgos y los beneficios. 
 
La modelación puede proveer una aproximación pragmática efectiva de un 
fenómeno con múltiples interacciones y agentes. El análisis detallado del 
comportamiento de un sistema, en nuestro caso la cadena de abastecimiento, 
busca proyectar el comportamiento de un sistema bajo diferentes condiciones. 
Esta aproximación a la realidad, obtenida por medio de la modelación, permite 
evaluar los resultados posibles en un mundo virtual sin sufrir las consecuencias de 
decisiones erróneas en el mundo real (Swaminathan, et al, 1998).  
 
Entre las ventajas que presenta el uso de modelos están: 
 
 Experimentación sobre situaciones determinadas en tiempos reducidos. 
 Identificación de interacciones entre diferentes agentes presentes en el 
modelo. 
 Visualización clara del comportamiento del sistema. 
 
La aplicación de la modelación tiene problemas para su aplicación (Cheng, 2004): 
 
 Los tiempos para desarrollar los modelos son prolongados. 
 Los modelos desarrollados son altamente específicos y difíciles de trasladar 
a situaciones diferentes. 
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 La modelación no resuelve los problemas por su propia naturaleza; son 
herramientas para establecer el comportamiento de los sistemas. 
 La simulación puede no proveer soluciones sencillas a problemas 
complejos. 
 Modelos o simulaciones deficientes generan resultados erróneos, 
generando toma de decisiones fallidas. 
 
Las fases por las cuales debe transitar un modelo para demostrar su utilidad son 
(Cheng, 2004): 
 
 Identificar el problema que se pretende evaluar o solucionar por medio del 
uso de un modelo. 
 Conocimiento del proceso a modelar. 
 Objetivos del proceso de modelación. Uno de los objetivos más comunes 
por los cuales se desarrolla un modelo es la evaluación del desempeño de 
una organización como resultado de un conjunto de políticas que 
direccionan la operación. 
 Planeación del proceso de formulación del modelo. Esta planeación se 
define por parámetros económicos, temporales y técnicos. 
 Definir el sistema que está sometido a entradas y que genera salidas. El 
sistema está afectado por las condiciones de su entorno, modificando las 
salidas del sistema. 
 Establecer los datos de entrada que permiten describir el sistema. 
 Evaluación de los datos de salida, habitualmente buscan medir el nivel de 
desempeño del sistema. 
 Análisis de datos de entrada. 
 Construcción del modelo 
 Verificación del modelo, durante esta fase se busca evaluar que el modelo 
genera resultados. 
 Validación del modelo, durante esta fase se busca establecer que el modelo 
genera resultados que describen la realidad. 
 Análisis de resultados o datos de salida. 
 
El modelo que se presenta en este estudio busca describir la realidad en relación 
a una única faceta de las organizaciones del SFIP de medicamentos, la 
“Competencia Tecnológica”. Esta competencia se evalúa a través de 8 variables, 
establecidas en el presente documento como independientes. Este modelo utiliza 
la codificación y la estratificación de los resultados obtenidos al aplicar el 
instrumento de captura de información, para manejar los resultados cualitativos, a 
través de aproximaciones numéricas que se traducen en puntajes o resultados 
que miden la “Competencia Tecnológica” de la organización. Esta aproximación 
numérica busca generar una representación de la realidad que facilite el análisis, 
descripción y explicación del sistema bajo estudio (Sterman, 2000).  
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La construcción de un modelo que describa la “Competencia Tecnológica” de las 
organizaciones del SFIP de medicamentos debe contribuir a reconocer las 
consecuencias de las decisiones que toman los participantes de la cadena de 
abastecimiento. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Δ  
55 
 
3. METODOLOGÍA 
 
 
En el presente capítulo se describen de manera cuidadosa las acciones 
desarrolladas en cada etapa para alcanzar los objetivos planteados en el proyecto 
de investigación. La metodología desarrollada se puede dividir en 6 fases, 
teniendo en cuenta el resultado que se buscaba alcanzar; éstas se describen a 
continuación: 
 
 
3.1. FASE 1: ARTICULACIÓN DEL PROBLEMA  
 
 
Objetivo: Lograr una descripción precisa del objeto de estudio, en este caso 
proveedores y productores del SFIP de medicamentos. 
 
En esta etapa se evalúan los resultados obtenidos por el grupo de Investigación 
en Procesos de Transformación de Materiales para la Industria Farmacéutica, en 
los estudios preliminares desarrollados sobre sector farmacéutico, identificando los 
problemas más relevantes. 
 
Adicionalmente, se realiza una cuidadosa revisión bibliográfica que busca 
establecer una descripción del objeto de estudio. Al evaluar la información 
disponible se direcciona la investigación hacia el estudio de las organizaciones 
productoras de medicamentos. Esta decisión se toma después de identificar lo 
nutrido y heterogéneo que es el conjunto de organizaciones que actúan como 
proveedoras.  
 
Una vez establecido este direccionamiento en el estudio, se inició la evaluación de 
las organizaciones productoras de medicamentos, buscando un enfoque 
tecnológico relacionado con los procesos de transformación de materiales. Una de 
las premisas que se plantearon durante esta fase del estudio, fue la de obtener 
información confiable, comprobable y cuantitativa, que permitiera hacer la 
transición en los estudios hasta el momento realizados, de descripciones 
cualitativas, subjetivas y particulares hacia descripciones objetivas, cuali-
cuantitativas. 
 
Para obtener información con estas características se solicitó al INVIMA las bases 
de datos relacionadas con las organizaciones productoras de medicamentos 
ubicadas localmente. De esta información se utilizó en el presente estudio la 
relacionada con el alcance de la certificación en Buenas Prácticas de Manufactura, 
BPM. Cada organización se evalúo teniendo en cuenta el alcance obtenido en su 
proceso de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura. El listado de 
organizaciones de las cuales se dispuso del alcance de la certificación en BPM se 
presenta en el anexo 1. 
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Con esta información se construyó una base de datos que permitió evaluar el perfil 
productor de cada organización. La información relacionada con grupo 
farmacológico, grado de esterilidad de los productos, grupo general de la forma 
farmacéutica (sólidos, semisólidos, líquidos y gases) y forma farmacéutica 
especifica, son los componentes principales de esta base de datos.   
 
Cada una de estas características se codificó y se tabuló, construyendo una nueva 
base de datos. En el anexo 2, se presenta impresa una parte de esta base de 
datos y se detallan las tablas que describen el significado de cada código. Los 
datos resultantes se utilizaron para construir la herramienta que permite evaluar la 
“Capacidad de Manufactura” en las organizaciones del SFIP de medicamentos. 
 
Una vez obtenidas las “Capacidades de Manufactura” se observó que esta 
información es insuficiente para lograr una descripción de las organizaciones 
productoras de medicamentos, de tal forma que se puedan establecer las 
variables que median las relaciones con los proveedores. Frente a esta 
observación se direccionó el estudio hacia la evaluación de las “Competencias 
Tecnológicas” que cada organización.  
 
 
3.2. FASE 2: DESCRIPCIÓN DE LAS ORGANIZACIONES DEL SFIP DE 
MEDICAMENTOS 
 
 
Objetivo: Desarrollar una descripción de las organizaciones productoras de 
medicamentos que permita identificar las variables que median en la relación 
proveedor – productor. 
 
En esta fase del estudio se estableció la necesidad de conocer información más 
detallada de las organizaciones. Se inicio la evaluación del proceso de 
transformación de materiales para identificar las principales características que 
pueden describir las organizaciones del SFIP de medicamentos. La determinación 
de las variables que influyen en el desempeño tecnológico de la organización, se 
obtuvieron por medio de una revisión bibliográfica. En la tabla 9 se presenta una 
matriz que relaciona la variable identificada y el autor.  
 
Una vez identificadas cada una de las variables que permiten evaluar el 
desempeño tecnológico de las organizaciones del SFIP de medicamentos, se 
ínicio el proceso de construcción de un Instrumento de Captura de Información 
(ICI), que facilitó confrontar a las organizaciones para obtener la información 
necesaria para generar una descripción de las mismas. 
 
Para la construcción del ICI se realizó un proceso de análisis de cada una de las 
variables, buscando identificar los núcleos temáticos más importantes y 
estableciendo las preguntas que permitieran recolectar la información necesaria 
para describir eficientemente a la organización. El método seguido para construir 
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el ICI se describe con detalle en el capítulo 4 del presente estudio. El instrumento 
de captura de información se presenta en el anexo 3. 
 
El ICI desarrollado es una herramienta dirigida de respuesta cerrada, para la cual 
cada opción de respuesta permite identificar un comportamiento de la 
organización. Las respuestas a cada pregunta se encuentran estratificadas y son 
valoradas por medio de números que les dan un significado matemático. Esta 
valoración se conoce como Matriz de Puntaje y permite convertir datos categóricos 
cualitativos, en datos categóricos cuantitativos. En el anexo 4 se presenta la matriz 
de puntaje para cada respuesta. 
 
Los resultados obtenidos para cada variable se suman y se comparan con los 
resultados obtenidos frente a un modelo teórico definido para este estudio en 
particular. El modelo teórico corresponde a los puntajes más altos que se pueden 
alcanzar en el ICI. 
 
Una vez identificados los resultados para cada organización estudiada, se realiza 
una conversión de éstos valores a porcentaje, para facilitar el manejo de los datos. 
La tabla 19 muestra los resultados obtenidos para cada variable convertidos en un 
valor porcentual relativo al valor teórico, el cual en todos los casos es el 100%. 
 
Construido el ICI, se inició el proceso de selección de las organizaciones del SFIP 
de medicamentos ubicadas en la ciudad de Bogotá, sobre las cuales se aplicaría 
esta herramienta. Se seleccionaron empresas con las siguientes capacidades de 
manufactura instalada: 
 
 Manufactura de productos antibióticos betalactámicos estériles. 
 Manufactura de productos antibióticos betalactámicos no estériles. 
 Manufactura de productos antibióticos no betalactámicos no estériles. 
 Manufactura de productos hormonas no sexuales estériles / no estériles. 
 Manufactura de productos hormonas sexuales no estériles. 
 Manufactura de productos sin restricciones especiales en las áreas de 
manufactura. 
 Manufactura de gases medicinales. 
 
De las organizaciones con estas capacidades de manufactura se convocaron 60 
laboratorios farmacéuticos, a través de comunicación escrita y llamada telefónica 
(ver anexo 5). De ésta convocatoria solo respondieron positivamente 22 
organizaciones, las cuales fueron visitadas y encuestadas con el ICI. Estas 22 
organizaciones cubren la mayoría de las Capacidades de Manufactura que existen 
en la ciudad de Bogotá. 
 
Las otras capacidades de manufactura como elaboración de productos citostáticos 
e inmunosupresores no existen en la ciudad de Bogotá. 
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Los establecimientos farmacéuticos fabricantes de gases medicinales y productos 
de origen biológico, no participaron en el estudio y por tal razón no se cuenta con 
datos de evaluación de la Competencia Tecnológica para estas organizaciones. 
 
El instrumento ICI se aplicó sobre dos organizaciones para validar la herramienta. 
Se realizaron las correcciones de forma, necesarias para facilitar su 
diligenciamiento y manejo. 
 
 
3.3. FASE 3: ANALISIS DE RESULTADOS 
 
  
Objetivo: Analizar la información recopilada durante el trabajo de campo en el 
proceso de estudio de las organizaciones del SFIP de medicamentos. 
 
Durante esta fase se realizan las actividades de tabulación de cada una de las 
variables que se consideran para estudiar la “Competencia Tecnológica” y se 
valoran las respuestas generadas por cada organización.  Una vez consolidados 
los datos se inicia el proceso de análisis de los resultados para cada variable y se 
identificar los comportamientos de cada organización y del colectivo bajo estudio.  
 
Se utilizaron herramientas gráficas de diversos tipos (radial, superficie, pastel y 
barras) con el fin de facilitar la interpretación de los resultados obtenidos.  
 
 
3.4. FASE 4: CONSTRUCCIÓN DEL MODELO 
 
 
Objetivo: Utilizar los datos obtenidos para construir un modelo que describa la 
“Competencia Tecnológica” de una organización del SFIP de medicamentos. 
 
En esta fase se construye el modelo siguiendo las indicaciones presentadas en la 
discusión teórica y se somete a evaluación. Se analizan los resultados para una 
organización en particular demostrando que la información obtenida al aplicar el 
ICI describe de una manera precisa a la organización. 
 
Al confrontar el resultado obtenido por la organización tipo, con los resultados 
generados por el modelo teórico de máximo desempeño, se identifican debilidades 
y fortalezas, que deben ser evaluadas en el marco de la política organizacional, la 
misión, la visión y la situación administrativa y financiera. Este modelo permitirá 
apoyar en la toma de decisiones a las directivas de las organizaciones del SFIP de 
medicamentos. 
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3.5. FASE 5: EVALUACIÓN DE LAS ORGANIZACIONES PROVEEDORAS 
 
Objetivo: Identificar las características de las organizaciones proveedoras del 
sector. 
 
Para optimizar la evaluación de las relaciones que se dan a nivel de la cadena de 
abastecimiento en el eslabón proveedor – productor, se desarrolló un esquema 
que permite reconocer a las organizaciones proveedoras de acuerdo a tres 
criterios de clasificación. Esta información se analiza en conjunto con los 
resultados generados al aplicar la herramienta de evaluación de la “Competencia 
Tecnológica”, en busca de establecer debilidades y fortalezas en la administración 
de las relaciones entre proveedores y productores. 
 
 
3.6. FASE 6: SOCIALIZACIÓN Y DIVULGACIÓN DE LOS RESULTADOS CON 
LAS ORGANIZACIONES INTERESADAS 
 
 
Objetivo: Compartir los resultados del presente estudio con las organizaciones, 
agremiaciones e instituciones interesadas. 
 
Durante esta fase se realizan actividades de retroalimentación a las 
organizaciones participantes del estudio, explicándoles los puntajes obtenidos y 
los comportamientos que distan de los comportamientos teóricos, definidos en 
este estudio como más competitivo. Estos resultados deben ser evaluados al 
interior de la organización y analizados de manera integral, buscando desarrollar 
un proceso de toma de decisiones seguro y productivo. 
 
Se desarrolló una reunión con la Asociación Nacional de Industrias Farmacéuticas 
ASINFAR, la cual reúne a un grupo de fabricantes nacionales del sector para 
presentar las herramientas diseñadas en el presente estudio y buscar canales de 
trabajo UNIVERSIDAD – EMPRESA. De esta reunión se construyeron un conjunto 
de temas de trabajo que deben ser sujetos de seguimiento entre las partes. 
 
Se realizó una reunión con la Subdirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos del INVIMA, para presentar los resultados relacionados con la 
herramienta para evaluar la “Capacidad de Manufactura” y las bases de datos 
construidas durante el estudio que permiten conocer el perfil productor de cada 
organización, región y país de manera inmediata. De esta reunión se definió un 
proyecto entre la UNIVERSIDAD y la entidad del ESTADO, para extender esta 
base de datos de carácter regional, a un nivel nacional, buscando mantener 
actualizada esta información y convirtiéndose en una herramienta pionera para 
realizar la vigilancia tecnológica del sector. 
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4. LA CAPACIDAD DE MANUFACTURA COMO UN INDICADOR DE 
DESARROLLO TECNOLÓGICO EN EL SECTOR FARMACÉUTICO 
INDUSTRIAL 
 
 
En este capítulo se presenta el análisis de los resultados obtenidos al evaluar las 
organizaciones del SFIP de medicamentos, teniendo en cuenta los procesos de 
transformación de materiales que realizan. La descripción de estas empresas se 
ejecuta utilizando sus procesos productivos como herramienta para reconocer las 
variables que median la relación proveedor – productor y obtener una descripción 
de estas organizaciones. 
 
La primera sección de éste capítulo presenta la metodología utilizada para 
establecer la capacidad de manufactura de las organizaciones del SFIP de 
medicamentos ubicadas en la Ciudad de Bogotá. La segunda sección de este 
capítulo presenta los resultados obtenidos y el significado que esto tiene para el 
sector. La tercera parte correlaciona los resultados obtenidos con el entorno en el 
cual realizan su misión estas organizaciones. 
 
 
4.1. EVALUACIÓN DE LA CAPACIDAD DE MANUFACTURA 
 
 
Como se analizó en la discusión presentada en el marco teórico el concepto de 
Capacidad de Manufactura es introducido formalmente por la Organización 
Mundial del Comercio (OMC) en la declaración realizada durante la reunión 
ministerial llevada a cabo en la ciudad de DOHA (WTO, 2001) (Internet: 
http://www.Wto.Org/English/Thewto_E/Minist_E/Min01_E/Mindecl_Trips_E.Htm).  
 
La expresión Capacidad de Manufactura es utilizada por la Organización Mundial 
del Comercio (OMC) para establecer el potencial de fabricación de medicamentos, 
con el objetivo de identificar la posibilidad que tendría un país para hacer uso de 
las licencias obligatorias que otorga la OMC, hecho que se expone en detalle en la 
Declaración de Doha (WTO, 2001).  En el caso de países en vías de desarrollo y 
en aquellos menos desarrollados, esta capacidad puede ser sustancialmente nula 
o muy reducida.  La metodología para evaluar la “Capacidad de Manufactura” no 
se encuentra definida de manera explícita por la OMC, el presente trabajo utiliza el 
alcance de la certificación en BPM como metodología para evaluar las 
características de las organizaciones del Sector Farmacéutico Industrial Productor 
de medicamentos (SFIP).  
 
El presente estudio se realizó sobre las organizaciones que ejecutan actividades 
de transformación de materiales del SFIP, dando valor agregado al medicamento, 
excluyendo aquellas organizaciones que desarrollan solamente actividades de 
envase y/o acondicionamiento (Anexo 1: LISTADO DE ESTABLECIMIENTOS 
CERTIFICADOS EN BPM POR EL INVIMA). 
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Para las empresas seleccionadas se evaluó el alcance de la certificación en BPM, 
con base en los siguientes criterios: 
 Aspectos relacionados con las especificaciones de producto en cuanto a 
esterilidad. 
 Características farmacológicas de los principios activos procesados. 
 Aspectos técnicos relacionados con el tipo de formas farmacéuticas (F.F.) 
que fabrican, agrupadas por el estado físico en el cual se encuentran: 
líquidos, gases, sólidos, semisólidos. 
 
En la Figura 3, se resumen las características que definen el alcance de la 
certificación que otorga la autoridad regulatoria a un laboratorio farmacéutico y 
sobre la cual se establecen las capacidades de manufactura.  
 
FIGURA 3. Criterios de clasificación para definición de la capacidad de 
manufactura. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
El alcance de la “Capacidad de Manufactura” otorgada por el INVIMA a cada 
establecimiento fabricante, es evaluado de manera particular para ciertos principios 
activos que se reúnen en grupos farmacológicos específicos. Estos grupos se 
establecen con base en la actividad, potencia y/o toxicidad del principio activo.  La 
Figura 4, presenta este criterio de clasificación en forma desagregada. (World 
Health Organization, 2007) (Internet: http://www.whocc.no/atcddd/). 
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FIGURA 4. Criterio de clasificación de acuerdo al grupo farmacológico. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
En relación con las formas farmacéuticas (F.F.), el INVIMA las agrupa de acuerdo 
al estado físico en el que se encuentran (COLOMBIA, Ministerio de la Protección 
Social, 2008),  listado que incluye sólidos, líquidos, semisólidos, gases, (ver figura 
5).  Se encuentra un grupo adicional para aquellas formas farmacéuticas que por 
sus características no pueden ser clasificadas por el estado físico, tales como los 
sistemas terapéuticos. 
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FIGURA 5. Formas Farmacéuticas agrupadas por su estado físico. 
 
 
Fuente: Autor 
 
Con la población bajo estudio se construyeron matrices para correlacionar cada 
uno de los criterios de clasificación, permitiendo identificar la “Capacidad de 
Manufactura” de cada establecimiento.  Una vez consolidada la información de 
todas las empresas se definió el perfil productor del SFIP de medicamentos de la 
ciudad de Bogotá. 
 
Se encontraron 83 establecimientos que realizan procesos de producción 
ubicados en la ciudad de Bogotá, de un total de 193 Laboratorios Farmacéuticos 
certificados en Buenas Prácticas de Manufactura a nivel nacional para el año 2009 
(Anexo 1), lo cual indica un 43% de la fuerza productiva del subsector, 
concentrada en la ciudad capital.  A continuación se analizan los resultados 
encontrados para cada una de los criterios de evaluación de la “Capacidad de 
Manufactura” para la ciudad de Bogotá. 
 
4.1.1. Aspectos Relacionados con las Especificaciones de Producto en Cuanto a 
Esterilidad 
 
Como característica de clasificación la selección del criterio de esterilidad 
representa un conjunto de requisitos técnicos superiores a los exigidos en la 
fabricación de productos no estériles, demandando de la organización mayor 
inversión en tecnología de producto y proceso.  Los resultados mostraron una 
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tendencia a la producción de medicamentos no estériles: 52 establecimientos 
(62.7%, área verde en la Figura 6), frente a 31 establecimientos (37,3%, área azul 
en la Figura 6) que cuentan con la capacidad de manufactura para fabricar 
productos estériles. 
 
De acuerdo al comportamiento mostrado en la Figura 6, se observa la existencia 
de un porcentaje de la población correspondiente a 20 establecimientos (24,1%, 
área roja en la Figura 6), que cuenta con la capacidad para elaborar 
medicamentos estériles y no estériles, indicando de manera general un mayor 
grado de diversificación en las capacidades instaladas respecto a aquellas plantas 
de producción que concentran sus esfuerzos en un solo tipo de producción. 
 
FIGURA 6. Distribución en porcentaje de laboratorios fabricantes de 
medicamentos de acuerdo a al criterio esterilidad de producto. 
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Medicamentos 
Estériles y no 
estériles
Productores de 
Medicamentos No 
Estériles
 
Fuente: Autor. 
 
4.1.2. Características Farmacológicas de los Principios Activos Procesados 
 
Los resultados obtenidos, revelaron que no existen certificaciones de capacidad 
de manufactura en la ciudad de Bogotá para la fabricación de productos 
citostáticos, por cuanto estos requieren un manejo especial por su potencial 
toxicidad.  Tampoco se encontró ninguna certificación de capacidad de 
manufactura para productos inmunosupresores; debido a que esta clase de 
principios activos presentan una elevada potencia, alta toxicidad y variados 
efectos adversos. 
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La manufactura de estos medicamentos requieren de la existencia de áreas de 
dedicación exclusiva con estrictos requisitos técnicos que aseguren la calidad del 
producto, la seguridad del personal y la preservación del medio ambiente, lo cual 
demanda altas inversiones en tecnología para los laboratorios farmacéuticos. 
 
La Figura 7, permite identificar que 39 plantas de producción (46%) dedican su 
instalación a la fabricación de medicamentos sin restricciones especiales en las 
áreas de manufactura. En este grupo farmacológico se encuentran los 
medicamentos que poseen principios activos no incluidos en los otros 7 grupos; la 
toxicidad, los efectos adversos y la potencia de estos principios activos, aun 
cuando son importantes, no conllevan el mismo nivel de riesgo identificado para 
los otros.  El resultado permite concluir que estos establecimientos fabricantes 
tienen el potencial para diversificar en el tipo de productos que elaboran. 
 
FIGURA 7. Descripción de la Capacidad de Manufactura de acuerdo al criterio del 
grupo farmacológico considerando la dedicación de la planta de producción. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
La Figura 7 muestra la existencia de 12 plantas con capacidad para manufacturar 
antibióticos betalactámicos (ver la primera columna de la figura 7 – secciones roja 
y azul), distribuidas así: 9 son exclusivas para la elaboración de productos de este 
grupo (primera columna sección azul) y 3 pueden elaborar otros grupos 
farmacológicos (primera columna sección roja). Esto último significa la existencia 
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de instalaciones independientes en la infraestructura de producción. Este 
comportamiento puede ser interpretado como un intento de especialización en el 
manejo de procesos que involucran la manufactura de medicamentos con 
principios activos betalactámicos. 
 
Se encontraron 2 laboratorios con capacidad para manufacturar productos 
biológicos vacunas, sueros; así como 2 laboratorios con capacidad para 
manufacturar medicamentos del grupo farmacológico hormonas de tipo sexual; 
esto evidencia el desarrollo de procesos con elevados componentes tecnológicos. 
 
De la información primaria, se resalta la existencia de 2 laboratorios farmacéuticos 
con capacidad de producción para cinco grupos farmacológicos, equivalente al 
2,4% del total de la población en estudio.  Este comportamiento particular muestra 
la existencia de plantas de producción en donde la capacidad de gestión 
tecnológica, ha permitido desarrollar diversos procesos de producción, observando 
un alto nivel de diversificación, con una mayor integración de tecnología que 
involucra un componente de inversión importante. 
 
4.1.3. Aspectos Técnicos Relacionados con el Tipo de Formas Farmacéuticas 
 
El comportamiento del sector para este criterio, presenta el número de laboratorios 
de acuerdo al tipo de forma farmacéutica que elaboran (sólidas, líquidas, 
semisólidas, gaseosas).  Los resultados permiten identificar una tendencia hacia la 
especialización en productos en formas farmacéuticas gaseosas, el 100% de 
estas organizaciones se dedica exclusivamente a este tipo de productos.  Este 
comportamiento se debe a la gran diferencia en la infraestructura y la tecnología 
requerida para la producción de este tipo de medicamentos (ver Figura 8).  
 
FIGURA 8. Descripción de la Capacidad de Manufactura de acuerdo al criterio 
Forma Farmacéutica. 
 
Fuente: Autor. 
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Se resalta la existencia de 12 laboratorios farmacéuticos (14,4%) especializados 
en la línea de producción de sólidos, identificando fortalezas en los procesos de 
transformación de materiales y el conocimiento de cada una de las operaciones 
unitarias involucradas en la elaboración de formas farmacéuticas sólidas. 
 
Se observa también, un importante nivel de diversificación en los establecimientos 
que cuentan con certificación de capacidad para elaborar Formas Farmacéuticas 
sólidas, líquidas y semisólidas, 34 establecimientos fabricantes (40,9%). 
 
Tomando como parámetro las 10 Formas Farmacéuticas, que con mayor 
frecuencia se autoriza a los laboratorios fabricantes (INVIMA, 2007), se puede 
visualizar en la Figura 9, que el 67,4% de las plantas de producción, tienen 
capacidad certificada para elaborar formas líquidas tipo solución.  La frecuencia en 
esta FF, permite identificar una trayectoria relacionada con el conocimiento que 
posee el SFIP de medicamentos para manejar esta clase de productos, 
definiéndolo como un subsector fuerte en tecnologías maduras, para apropiar y 
transferir conocimiento y manejo de las tecnologías requeridas para su 
elaboración; sin embargo, es de resaltar que las FF líquidas tipo soluciones 
presentaron sus mayores desarrollos a mediados del siglo XX. 
 
FIGURA 9. Capacidad de Manufactura de los laboratorios farmacéuticos en 
función de las 10 Formas Farmacéuticas más frecuentemente certificadas. 
 
Fuente: Autor. 
 
La investigación evidencia la ausencia de “Capacidad de Manufactura” para 
ciertas formas farmacéuticas que tienen como característica ser sistemas de 
entrega de fármaco.  La Tabla 4 presenta algunos de estos ejemplos, productos 
que están disponibles para el cuerpo médico como recurso terapéutico; sin 
embargo su registro se encuentra solamente en la modalidad importar y vender, 
no existiendo registros sanitarios en la modalidad de fabricar y vender, o fabricar y 
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exportar en Colombia; esto revela la falta de procesos de investigación, desarrollo 
e innovación en el SFIP de medicamentos, para la obtención de productos 
novedosos y de mayor grado de complejidad (Buerki, Higby,  2007). 
 
TABLA 4. Formas Farmacéuticas para las cuales no se encontraron empresas con 
certificación de capacidad de manufactura en las plantas de producción del SFIP 
de medicamentos ubicadas en la ciudad de Bogotá 
 
FORMA 
FARMACÉUTICA 
CANTIDAD  DE 
REGISTROS 
SANITARIOS  
(IMPORTAR Y 
VENDER) 
GRUPOS FARMACOLÓGICOS 
Sistemas oculares (gel 
estéril intraocular) 
11 
Medicamentos con principios activos sin 
restricciones especiales en las áreas de 
manufactura (Antiinflamatorios, Antiséptico, 
Agentes diagnósticos ) 
Sistemas dispositivos 
intrauterinos 
1 
Hormonas sexuales 
Sistema de liberación 
transdérmico 
12 
Hormonas Sexuales, Medicamentos con 
principios activos sin restricciones especiales 
en las áreas de manufactura (Antiinflamatorios, 
Analgésicos). 
Implantes 
2  
6 
Citostáticos (Radioterapia localizada), 
Hormonas sexuales (Anticonceptivos). 
Fuente: INVIMA, 2008 
 
Una vez establecidas las “Capacidades de Manufactura” para el SFIP de la ciudad 
de Bogotá, se realiza una correlación de estos resultados con su entorno. En las 
siguientes secciones se evalúan las capacidades instaladas frente a los listados 
de medicamentos aceptados en el marco del plan obligatorio de salud (POS). El 
grado de desarrollo tecnológico se confronta con los resultados obtenidos 
localmente frente al estado del arte a nivel mundial. 
 
El reconocimiento del perfil productor para el conjunto de organizaciones sobre las 
cuales se realiza el presente estudio es confrontado con el listado de medicinas 
aprobadas en el plan obligatorio de salud, identificando el porcentaje de 
medicamentos que son o pueden potencialmente ser elaborados localmente. Esta 
información se utiliza para calcular el grado de autosuficiencia que se posee o/y 
que se puede llegar a alcanzar. 
 
En el marco regulatorio del sistema de salud de la República de Colombia, la ley 
100, el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud (CNSSS) establece los 
medicamentos esenciales y genéricos que deben ser parte del Plan Obligatorio de 
Salud (POS).  En la página de internet relacionada se presentan los listados de los 
medicamentos presentes en los acuerdos 228, 236, 263, 282 y 336 del CNSSS 
(COLOMBIA, CNSSS, 2009) (Internet: 
http://www.minproteccionsocial.gov.co/vBecontent/NewsDetail.asp?ID=15699&IDC
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ompany=3). En estos listados se identifican 90 medicamentos para los cuales no 
existe “Capacidad de Manufactura” instalada en la ciudad de Bogotá.  
 
Estos medicamentos corresponden al 13,61% de los medicamentos aceptados 
para ser utilizados en el POS (661 medicamentos aceptados en el POS). El 
resultado obtenido indica que los medicamentos se deben elaborar en otras 
regiones del país o deben ser importados y registrados bajo la modalidad de 
importar y vender. 
 
Algunos de los medicamentos para los cuales no hay “Capacidades de 
Manufactura” instaladas son utilizados para el manejo de enfermedades 
catalogadas como de alto costo por el Ministerio de la Protección Social.  Estas 
enfermedades son aquellas no muy frecuentes, que implican un manejo de alta 
complejidad técnica, y por ende alto costo, y tienen una pobre relación de costo – 
efectividad en su tratamiento (COLOMBIA, Ministerio de Salud, 1994). Algunas de 
las enfermedades establecidas como de alto costo son (COLOMBIA, Ministerio de 
la Protección Social, 2007): 
 Enfermedades cardíacas. 
 Patologías del sistema nervioso central. 
 Enfermedad renal aguda ó crónica. 
 Infección por VIH. 
 Cáncer. 
 Reemplazo articular total ó parcial de cadera ó rodilla. 
 Enfermedades de depósito o lisosomales. 
 
Este resultado permite identificar que varias de estas enfermedades son tratadas 
con medicamentos para los cuales no se tienen “Capacidades de Manufactura” 
instaladas, como citostáticos y antineoplásicos para el tratamiento y manejo del 
cáncer, inmunosupresores para el manejo de enfermedades cardiacas y renales 
en las cuales se proyecta el trasplante como una opción terapéutica.  
 
Las actividades de vacunación y el tratamiento de algunas intoxicaciones 
relacionadas con sueros antiofídicos también son espacios en el marco del 
Sistema de Seguridad Social en Salud en los cuales la dependencia de productos 
importados, ha generado dificultades de disponibilidad y acceso de la población. 
Estos resultados permiten identificar el grado de Independencia sanitaria, 
entendiendo este término como la autonomía para abastecer de medicamentos a 
la población de un país, desde centros de producción ubicados localmente.  
 
El grado de independencia sanitaria, es útil para establecer el nivel de 
apropiación y transferencia tecnológica efectiva que ha desarrollado la industria 
farmacéutica productora de medicamentos localmente.  La evaluación de las 
capacidades de manufactura, instaladas, permiten construir una relación entre el 
desarrollo del SFIP de medicamentos ubicado en la ciudad de Bogotá y el mapa 
de conocimiento de la industria farmacéutica; este mapa de conocimiento identifica 
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las innovaciones radicales y los giros tecnológicos de mayor importancia en los 
últimos 150 años. 
 
 
4.2. EVALUACIÓN DEL DESARROLLO TECNOLÓGICO 
 
 
Los estudios que describen el desarrollo y evolución de la industria farmacéutica 
identifican cinco o seis periodos, dependiendo el autor, los cuales se definen o 
están demarcados por innovaciones radicales en productos o áreas de aplicación. 
A continuación se presenta en la tabla 5 un resumen de las etapas en las cuales 
se puede discriminar la evolución del ambiente tecnológico de la industria 
farmacéutica. (Santos, 2003), (Achilladelis, Antonakis, 2001). 
 
TABLA 5. Generaciones en la industria farmacéutica relacionadas a cambios 
tecnológicos. 
 
GENERACIÓN PERIODO CAMBIO 
TECNOLÓGICO Y 
TECNOLOGÍAS 
RELACIONADAS 
INNOVACIONES 
RADICALES DEL 
PERIODO 
PRIMERA 
INNOVACIÓN 
RADICAL 
Primera 
generación 
 
 
Antes de 
1880 
Medicamentos 
basados en 
principios activos 
extraídos de 
plantas. 
Desarrollo de 
sueros y vacunas 
Alcaloides Morfina 
Quinina 
Compuestos 
orgánicos 
Éter 
Segunda 
generación 
1880 – 1930 Investigación en 
fisiología y química 
con extracción de 
productos 
naturales. 
 
Evolución de la 
química orgánica 
de síntesis. 
Analgésicos / 
antipiréticos 
Fenazona 
Acetanilida 
Hipnóticos Sulfonmetano 
Barbital 
Biológicos Vacuna del ántrax. 
Suero para difteria. 
Anestésicos locales Cocaína 
Ortocaína 
Antiprotozoarios Arsfenamina 
Tercera 
generación 
1930 – 1960 Desarrollo de la 
química orgánica y 
el cultivo de 
microorganismos 
Vitaminas Ergosterol 
Retinol 
Acido ascórbico 
Hormonas sexuales Estrona 
Testosterona 
Sulfonamidas Sulfamidocrisoidina 
Antihistamínicos Fenbenzamina 
Antibióticos Penicilina 
Corticosteroides Cortisona 
Cuarta 
Generación 
1960 – 1985 
(Ver Santos 
2003) 
 
Evolución de la 
microbiología, 
bioquímica y 
enzimología 
Antihipertensivos / 
diuréticos 
Clorotiazida 
Antihipertensivos /B- 
bloqueadores 
Propranolol 
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GENERACIÓN PERIODO CAMBIO 
TECNOLÓGICO Y 
TECNOLOGÍAS 
RELACIONADAS 
INNOVACIONES 
RADICALES DEL 
PERIODO 
PRIMERA 
INNOVACIÓN 
RADICAL 
1960 – 1980 
(Ver 
Achilladelis 
2001) 
Fármacos Sistema 
Nervioso Central 
SNC 
Clorpromazina 
Tranquilizantes Haloperidol 
Antidepresivos Imipramina 
Ansiolíticos Clordiazepoxido 
Antibióticos 
semisínteticos 
Feneticilina 
Cefalotina 
Cefaloridina 
Antiinflamatorios no 
esteroideos 
Fenil butazona 
Ibuprofeno 
Indometacina 
Anticonceptivos 
orales 
Mestranol / 
Noretinodrel 
Quinta 
Generación 
1975 – 1990 
(Ver Santos 
2003) 
 
1980 – 1993 
(Ver 
Achilladelis 
2001) 
Primera fase de la 
biotecnología:  
Tecnología DNA 
recombinante y 
anticuerpos 
monoclonales 
 
Se desarrollan 
proteínas humanas 
y anticuerpos al 
igual que reactivos 
de diagnostico. 
Antagonistas de los 
canales de ion calcio. 
Nifedipino 
Inhibidores de la 
enzima convertidora 
de angiotensina. 
Captopril 
Hipolipemiantes Lovastatina 
Inhibidores de 
serotonina 
Metilsergidina 
Anti-parkinsonianos Carbidopa 
Bromocriptina 
Anti-nausea Domperidona 
Ulcera duodenal y 
gástrica 
Cimetidina 
Antivirales Aciclovir 
Biotecnología Insulina Humana 
Somatotropina 
Sexta 
Generación 
1990 – 
Presente 
(Ver Santos 
2003) 
Segunda fase de 
la biotecnología: 
Genómica, 
química 
combinatoria, 
Tamizaje de alto 
rendimiento. 
Biotecnología Anticuerpos 
monoclonales 
Fuente: Santos, 2003 - Achilladelis, Antonakis, 2001. Elaboración: Propia. 
 
La información recopilada en la Tabla 5, constituye el elemento de partida para 
identificar y buscar una correlación entre el grado de desarrollo del sector 
farmacéutico industrial productivo ubicado en la Ciudad de Bogotá y el estado del 
arte a nivel mundial. 
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Al evaluar las capacidades de manufactura instaladas en la ciudad de Bogotá y 
compararlo frente al estado del arte del sector farmacéutico (ver tabla 5), los 
desarrollos y las innovaciones radicales, se pueden plantear varias situaciones 
relacionadas a algunos tipos de productos específicos: 
 
 La producción de vacunas y sueros es casi inexistente.  El desarrollo de 
medicamentos de este tipo se introdujo durante lo que se presenta como la 
segunda generación de la industria farmacéutica en el marco del mapa del 
desarrollo tecnológico, 1880 – 1930.  El desarrollo en la producción de 
vacunas continua siendo un área de avance tecnológico, más aún en estos 
tiempos en el cual la producción de vacunas contra virus se ha convertido 
en un tema de seguridad nacional. La dependencia en la producción de 
vacunas especificas para virus con alto nivel de mutación y elevado nivel de 
agresividad hacia los humanos, ha mostrado un alto grado de dependencia 
de empresas instaladas en países desarrollados y una dependencia y 
vulnerabilidad ante este tipo de riesgos biológicos. 
 
 Las capacidades de manufactura instaladas para la producción de 
hormonas sexuales es mínima.  Este tipo de productos se desarrollaron 
durante la cuarta generación de la industria farmacéutica en el marco del 
mapa de desarrollo tecnológico, 1960 – 1985.  Las tecnologías relacionadas 
con la elaboración de productos tipo hormonas sexuales no se han 
implementado en el país desde las restricciones técnicas asociadas a las 
especificaciones en infraestructura, establecidas a partir de la aplicación de 
los requisitos establecidos en la Buenas Prácticas de Manufactura, informe 
32 de la OMS. 
 
 La producción de medicamentos derivados de biotecnología es totalmente 
nula a nivel local, no existen capacidades instaladas para este tipo de 
productos.  Estos medicamentos han marcado los últimos 25 años del 
desarrollo de la tecnología farmacéutica, este periodo es reconocido como 
la quinta y sexta generación en el mapa del conocimiento del sector. 
 
 Medicamentos como citostáticos e inmunosupresores se han desarrollado 
en el transcurso de los últimos 30 años, pero su producción no se ha 
implementado a nivel local por las implicaciones tecnológicas relacionadas 
con infraestructura y grado de dedicación de las mismas.  El abastecimiento 
de este tipo de productos depende completamente de productores 
extranjeros. 
 
Al evaluar las Capacidades de Manufactura instaladas se puede relacionar que la 
industria farmacéutica del SFIP de medicamentos establecida en la ciudad de 
Bogotá, se ubica entre la tercera y cuarta generación del mapa de desarrollo 
tecnológico del sector farmacéutico (Ver tabla 5). Esto permite localizar de manera 
general a la industria farmacéutica entre los años 1960 – 1990; este resultado 
permite construir un indicador del Grado de Desarrollo Tecnológico del SFIP de 
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medicamentos bajo estudio.  A continuación se presenta en la tabla 6, el año de 
ciertas innovaciones tecnológicas y la situación de este evento en el SFIP de 
medicamentos de acuerdo a los resultados obtenidos en la presente investigación. 
 
Los fenómenos presentados en la tabla 6, evidencian grandes distancia en las 
actividades que se han realizado durante el último siglo en países desarrollados 
con relación a los procesos de obtención de principios activos y excipientes por 
medio de procesos de extracción y/o síntesis.  Esta distancia temporal que se 
observa entre la situación local y el mapa de conocimiento del sector farmacéutico 
puede ser analizada de manera relativa con relación a países emergentes como 
Brasil, India y China, los cuales han desarrollado la industria farmacéutica en las 
últimas décadas del siglo 20 y la primera del siglo 21.  La industria farmacéutica de 
la República de India, muestra que desde 1974 el gobierno construyo una política 
para fortalecer este sector, generando un importante desarrollo tecnológico que la 
ha convertido desde la década de los 80s en uno de los principales productores y 
proveedores de principios activos y medicamentos del mundo 
(UNCTAD/ITE/IPC/2003/6, 2003). 
 
TABLA 6. Mapa Histórico de los principales cambios tecnológicos y la situación 
actual en SFIP de medicamentos ubicados en la ciudad de Bogotá. 
 
PERIODO 
HISTÓRICO  
CAMBIO TECNOLÓGICO  SITUACIÓN DEL SFIP    
1880 
Medicamentos basados en 
principios activos extraídos 
de plantas. 
No se ha desarrollado un sector 
farmacéutico que realice procesos de 
extracción y purificación de principios 
activos desde fuentes naturales 
localmente.  
1930 
Investigación en fisiología y 
química con extracción de 
productos naturales. 
Evolución de la química 
orgánica de síntesis. 
El sector farmacéutico que realiza 
procesos de síntesis química localmente 
no logro establecerse localmente.  
1960 
Desarrollo de la química 
orgánica y el cultivo de 
microorganismos 
Capacidad de Manufactura instalada  
escasa para la producción de vacunas y 
sueros. 
Escasa infraestructura para la producción 
de medicamentos con principios activos, 
derivados de hormonas sexuales. 
1980 
Evolución de la 
microbiología, bioquímica y 
enzimología 
Apropiación y transferencia tecnológica 
para la elaboración de medicamentos con 
materias primas importadas. 
Fuente: Autor 
 
Una vez establecido un paralelo que permite identificar el grado de desarrollo 
tecnológico del sector y reconocer el nivel de independencia sanitaria en 
relación con los medicamentos requeridos por el sistema de salud, se evalúa 
cuales productos son los más registrados ante la autoridad regulatoria de 
medicamentos del país, INVIMA. Esta información permite determinar en qué tipo 
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de productos se concentra el sector farmacéutico presente en la República de 
Colombia y el grado de correspondencia con los resultados obtenidos al evaluar 
las Capacidades de Manufactura de las organizaciones del SFIP de 
medicamentos ubicado en la ciudad de Bogotá. 
 
En la Tabla 7 se presentan los productos más registrados ante el Instituto Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA. (INVIMA, 2008). Esta base 
de datos evidencia la existencia en la República de Colombia de 15313 registros 
sanitarios de medicamentos para el cierre del año 2007. Este número de registros 
sanitarios corresponde a 1186 medicamentos. Al evaluar los cincuenta producto 
más registrados,  se observa que estos medicamentos poseen 5103 registros 
sanitarios, aproximadamente el 33% del total de productos registrados en el país. 
 
TABLA 7. Medicamentos con mayor frecuencia de registro frente al INVIMA. 
 
CÓDIGO ATC CANTIDAD DESCRIPCIÓN 
M01AE01 265 Ibuprofeno 
A11AA03 247 Multivitaminas y otros minerales incl combinaciones 
N02BE51 243 Paracetamol, combinaciones excluyendo sicolepticos 
N02BE01 204 Paracetamol 
J01CA04 186 Amoxicilina 
M01AB05 170 Diclofenac 
A02BA02 153 Ranitidina 
J01EE01 140 Sulfametoxazol y trimetoprim 
J01CA01 138 Ampicilina 
J01MA02 131 Ciprofloxacina 
J01GB03 125 Gentamicina 
P02CA03 118 Albendazol 
R06AX13 107 Loratadina 
A12AA20 104 Calcio (diferentes sales en combinación) 
C09AA01 104 Captopril 
J01CF01 100 Dicloxacilina 
A11AA01 99 Multivitaminas más hierro 
A11DA01 98 Tiamina (Vit B1) 
M01AE02 92 Naproxeno 
P01AB01 91 Metronidazol 
P01AB07 91 Secnidazol 
J01FA09 90 Claritromicina 
A11GA01 89 Ácido ascórbico (Vit C) 
A11GA01 89 Ascorbico, Acido (Vit C) 
R01BA52 88 Pseudoefedrina, combinaciones 
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CÓDIGO ATC CANTIDAD DESCRIPCIÓN 
C05AX04 85 Zinc preparaciones 
C09AA02 85 Enalapril 
J02AC01 83 Fluconazol 
A02BC01 82 Omeprazol 
A11HA03 80 Tocoferol (Vit E) 
M01AC01 79 Piroxicam 
C08DA01 78 Verapamil 
J05AB01 77 Aciclovir 
J01DA01 74 Cefalexina 
D08AG02 73 Yodopovidona 
P01AB02 72 Tinidazol 
C10AA05 69 Atorvastatin 
N02AX02 66 Tramadol 
B05BA01 64 Aminoácidos 
G01AF02 64 Clotrimazol 
M02AC01 64 Preparaciones con derivados de acido salicílico 
J01CR02 63 Amoxicilina e inhibidor enzimático 
B05CB01 62 Sodio cloruro 
G04BE03 60 Sildenafil 
M01AC06 60 Meloxicam 
M05BA04 60 Alendronico ácido 
R06AX17 60 Ketotifeno 
A02AF02 59 Sal común combinaciones y antiflatulentos 
D01AC01 59 Clotrimazol 
J01FA10 59 Azitromicina 
Fuente: INVIMA, 2008. 
 
Para los medicamentos presentados en la tabla 7, las organizaciones del SFIP de 
medicamentos ubicadas en la ciudad Bogotá poseen las capacidades de 
manufactura necesarias para su elaboración; este resultado permite observar que 
los productores locales han desarrollado y fortalecido sus capacidades para 
elaborar los procesos de transformación de materiales requeridos para 
manufacturar estos medicamentos. 
 
Los medicamentos más registrados en la Republica de Colombia se pueden 
clasificar de acuerdo a las capacidades de manufactura que se requieren para su 
elaboración; medicamentos que no requieren áreas especiales para la ejecución 
de sus procesos de manufactura, medicamentos que requieren áreas especiales 
de manufactura para antibióticos betalactámicos y medicamentos tipo antibióticos 
no betalactámicos y hormonas no sexuales, que requieren implementar medidas 
que aseguren la eliminación de riesgos de contaminación cruzada.  
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Los medicamentos presentes en la tabla 7 se utilizan en formas farmacéuticas 
sólidas y liquidas en mayor proporción, en este grupo de medicamentos no se 
observa ningún producto con F.F. tipo dispositivo o sistema. El perfil de registro de 
medicamentos en la República de Colombia es relacionado con los 10 
medicamentos más vendidos en el mercado colombiano (Latinpharma, 2008) y  se 
evidencia que la única diferencia entre estas listas es la presencia de hormonas 
anticonceptivas entre los más vendidos, el cual no se encuentra entre los 50 más 
registrados en la República de Colombia; este fenómeno puede estar relacionado 
con la baja capacidad de manufactura instalada para la producción de estos 
medicamentos. 
 
En la siguiente sección se evalúan las competencias tecnológicas que poseen las 
organizaciones fabricantes de medicamentos, como mecanismo para establecer el 
tipo de relaciones que se pueden generar a nivel del eslabón proveedor – 
productor. 
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5. LA COMPETENCIA TECNOLOGICA COMO HERRAMIENTA PARA EL 
ANÁLISIS DEL SFIP DE MEDICAMENTOS 
 
 
Los diferentes eventos que afectan cada una de las operaciones de una 
organización influyen positiva o negativamente su desempeño, generando un 
efecto en la eficiencia de sus procesos.  Los procesos de las organizaciones se 
pueden reunir en tres grupos de acuerdo a su objetivo así, procesos 
administrativos – estratégicos, en los cuales se orienta la dirección de la 
organización; procesos productivos, aquellos en los cuales se desarrolla el 
producto o servicio, se consideran actividades productivas todas aquellas 
operaciones que involucran desde el diseño del medicamento hasta la entrega y 
uso por el paciente y su respectiva actividad de farmacovigilancia. El tercer grupo 
de procesos se catalogan como actividades de soporte, las cuales no agregan 
valor al producto o servicio, pero son necesarias para un adecuado desempeño de 
los primeros dos grupos de procesos (Riley, 1999). 
 
Este documento enfoca sus esfuerzos en identificar las principales variables que 
afectan los procesos involucrados alrededor del proceso productivo, desde el 
diseño del producto pasando por la adquisición de las materias primas hasta la 
obtención del medicamento terminado. Las variables seleccionadas se describen 
en la tabla 8.  
 
En la siguiente sección se presenta el conjunto de variables que se seleccionaron 
para evaluar la competencia tecnológica que posee una organización productora 
de medicamentos.  Las variables que se describen a continuación se 
seleccionaron y se definen teniendo en cuenta los estudios en los cuales se 
analiza al sector farmacéutico, documentación relacionada con análisis de 
procesos productivos, artículos de fenómenos de transferencia tecnológica en 
países en vías de desarrollo, últimas versiones de lineamientos, guías técnicas 
relacionadas con el sector farmacéutico. Una vez identificadas estas variables se 
realiza un proceso de evaluación que permite construir perfiles de competitividad 
de las organizaciones del sector farmacéutico industrial productor de 
medicamentos desde una perspectiva tecnológica. 
 
TABLA 8. Variables seleccionadas para describir las competencias tecnológicas 
de las organizaciones del SFIP de medicamentos. 
 
VARIABLE ASPECTO DE LA PRODUCTIVIDAD 
Integración de la cadena de abastecimiento 
primaria 
Esta variable permite reconocer el grado de 
integración vertical que posee la organización y 
la eficiencia con la cual administra su proceso 
de selección de proveedores y su operación de 
compras. En esta variable se debe evaluar la 
calidad de las relaciones establecidas con sus 
proveedores. 
Escala de Producción Bajo esta variable se busca evaluar la eficiencia 
del proceso productivo relacionando el volumen 
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VARIABLE ASPECTO DE LA PRODUCTIVIDAD 
de producción que se puede manufacturar por 
lote.  En lotes de producción más grandes los 
costos fijos afectan de menor forma el costo del 
producto, generando como consecuencia una 
mayor competitividad de estos productos en el 
mercado. 
Bajo esta variable es importante evaluar la 
relación entre la infraestructura instalada y la 
infraestructura utilizada. Al evaluar esta variable 
se puede identificar el grado de diversificación 
que posee la organización, lo cual se puede 
confrontar con su perfil productor. 
Transferencia tecnológica Se busca evaluar el perfil de la tecnología 
adquirida y asimilada en los últimos 5 años. El 
comportamiento respecto a esta variable puede 
indicar comportamientos de evolución, 
crecimiento, retracción, concentración y/o 
especialización. 
Se evalúa para las operaciones de producción y 
las operaciones de control de calidad de 
manera independiente. 
Tecnologías de la información y la 
comunicación 
El objetivo es evaluar de manera clara los 
mecanismos diseñados para administrar la 
información al interior de la organización. 
Se busca identificar el grado de apropiación de 
las nuevas herramientas informáticas diseñadas 
para realizar de manera eficiente la 
administración de la información que se genera 
durante el proceso productivo, desde la 
identificación de la necesidad del producto 
hasta su distribución.  
Perfil exportador Se evalúa si la organización y sus productos se 
han expuesto a mercados internacionales.  Esto 
permite reconocer la competitividad de los 
productos de una organización frente a 
compañías presentes en esos mercados 
externos. 
Busca evidenciar el tipo de productos para los 
cuales se posee presencia en mercados 
internacionales y para los cuales se puede 
establecer un alto nivel de competitividad. 
Desarrollo e innovación Se presenta cual es la tendencia de los 
productos que han desarrollado y lanzado al 
mercado en los últimos 5 años. Los resultados 
permiten identificar una tendencia de la 
producción farmacéutica en relación con la 
importación de productos terminados, a granel, 
semielaborados. 
Con los resultados obtenidos al evaluar esta 
variable se puede establecer el perfil innovador 
o generador de nuevos productos que posee la 
organización. 
Recursos humanos El sector farmacéutico es intensivo en 
conocimiento por tal razón reconocer el perfil de 
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VARIABLE ASPECTO DE LA PRODUCTIVIDAD 
formación del personal que labora en las 
organizaciones productoras de medicamentos 
puede indicar una fortaleza o una debilidad. 
Bajo esta variable se busca evaluar de manera 
general la calidad en los procesos de selección 
de personal calificado, uno de los aspectos que 
de mayor forma afecta la competitividad de las 
organizaciones. 
Sistemas de garantía y aseguramiento de la 
calidad para producto, proceso y personal. 
El sector farmacéutico es fuertemente regulado 
debido a su gran impacto en la salud pública, 
por tal razón las organizaciones que componen 
el sector están sometidas a estrictos sistemas 
de control. El estudio de este aspecto de la 
organización evidencia cuales sistemas de 
garantía de calidad ha adoptado cada 
organización y cuales están en proyecto de 
implementación. 
Esta variable permite identificar la capacidad 
para adoptar estándares internacionales y 
proyectar la organización para competir en 
mercados internacionales. 
Fuente: Autor 
 
Este conjunto de variables se identificaron después de realizar una revisión 
bibliográfica y analizar los factores más importantes que pueden afectar el proceso 
productivo de una organización del SFIP. La información evaluada permite 
reconocer posiciones y perspectivas generadas desde otros países, observando 
comportamientos tipo que son reconocidos como de buen desempeño o altamente 
competitivos. La tabla 9 presenta de forma resumida los estudios y las variables 
destacadas en cada caso.  
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TABLA 9. Identificación de las Variables que permiten evaluar las competencias tecnológicas 
 AUTOR VARIABLES  
R
E
F
E
R
E
N
C
IA
 B
IB
L
IO
G
R
A
F
IC
A
 
Integración de la 
cadena de 
abastecimiento 
primaria 
Evaluación 
de escala de 
producción 
Transferencia 
tecnológica 
Tecnologías 
de la 
información y 
la 
comunicación 
Perfil 
exportador 
Desarrollo 
e 
innovación 
Recurso 
Humano 
Sistemas de 
aseguramiento 
de la calidad 
Gonzalez Marvin, 2003 X        
Laursen Keld, 1996   X   X   
Simango Chris, 2000   X   X X  
Michael P. Ryan, 2004  X   X X X X 
Attridge J., Preker A., 2005    X     
Seiter Andreas, 2005       X  
Kaplan Warren, Laing Richard, 2005 X      X  
Albis Salas Nadia, 2006     X X   
Cohan Peter, 1999       X  
Graham Cole, 1998         
Mora H Claudia, 2003   X      
Bert Meijboom, Borge Obel, 2007 X X       
Lynne G. Zucker, Michael R. Darby, 1997   X    X  
Pari Patel, Modesto Vega, 1999   X      
Basil Achilladelis, Nicholas Antonakis, 
2001 
  X      
Albero Sunch Vicente, 2005   X      
International conference on harmonization 
of technical requirements for registration 
of pharmaceuticals for human use, 2000 
X        
World Health Organization, 2006 X        
World Health Organization, 2007 X     X  X 
Comisión de Derechos de Propiedad 
Intelectual, Innovación y Salud Pública, 
WHO, 2009 
  X      
The Centre for Management of IP in 
Health R&D (MIHR), 2005 
 X    X X  
Consejo Nacional de Política Económica y 
Social, Departamento Nacional de 
Planeación, República de Colombia, 2008 
  X      
Organismo Andino de Salud - Convenio 
Hipólito Unanue, 2009 
     X   
Fuente: Autor. 
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5.1. MECANISMOS DE EVALUACIÓN DE LA COMPETENCIA TECNOLÓGICA 
DE ORGANIZACIONES DEL SFIP DE MEDICAMENTOS 
 
 
Los resultados obtenidos al buscar una descripción de las organizaciones del SFIP 
de medicamentos ubicadas en la ciudad de Bogotá, se presentan en esta sección 
del estudio.  La primera parte presenta y define el concepto de Competencia 
Tecnológica. El siguiente tema a desarrollar está constituido por el mecanismo de 
construcción del instrumento de captura de información y la estrategia utilizada 
para establecer una métrica que permita convertir la información obtenida en 
valores que describan el grado de desempeño de cada variable. Para finalizar la 
discusión se presentan los resultados obtenidos al evaluar las organizaciones del 
SFIP de medicamentos de la ciudad de Bogotá, para las diferentes Capacidades 
de Manufactura observadas en la región. 
 
La “Competencia Tecnológica” se entiende como el potencial que posee una 
organización (en este caso del SFIP de medicamentos) para administrar su 
conocimiento y su infraestructura, para desarrollar sus procesos productivos.  Este 
concepto puede ser utilizado para evaluar la faceta tecnológica asociada a la 
competitividad de una organización. 
 
La “Competencia Tecnológica” se evalúa por medio de ocho variables. En esta 
sección se describe el manejo de cada una de estas variables hasta el desarrollo 
de un Instrumento de Captura de Información, el cual permitió estudiar las 
organizaciones del SFIP de medicamentos. 
 
A continuación se presentan en la Figura 9, el mapa conceptual que describe de 
forma esquemática el proceso de construcción del instrumento de captura de 
información y su calificación por medio de una matriz de puntaje. 
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FIGURA 10. Descripción de método utilizado para la construcción del instrumento 
de captura y la matriz de puntaje 
 
 
Fuente: Autor. 
 
Por la importancia que posee el Instrumento de Captura de Información, 
herramienta transversal en el desarrollo de esta parte del estudio, a continuación 
se describen en detalle cada una de las secciones, su significado y los temas de la 
variable que se evalúan. La tabla 10 presenta las variables y distingue los núcleos 
temáticos en los cuales se desagrega cada una de ellas.  
 
TABLA 10. Variables para evaluar la “Competencia Tecnológica” y secciones 
temáticas del “Instrumento de Captura de Información” 
 
SECCIÓN OBJETIVO PARTES 
Presentación Identificar la organización Presentación de la encuesta. 
Información general de la 
organización a evaluar. 
Tamaño de la organización y 
perfil productor. 
Integración de la cadena de 
abastecimiento primario 
Evaluar el nivel de integración 
con los primeros eslabones de 
la cadena de abastecimiento. 
Identificación de procesos de 
integración vertical 
Identificación de procesos de 
selección y creación de 
relaciones sólidas en el 
eslabón proveedor/ productor. 
Evaluación de la calidad de las 
relaciones con los 
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SECCIÓN OBJETIVO PARTES 
proveedores. 
Escala de Producción Identificar y evaluar las escalas 
de producción instaladas en la 
organización 
Definir la escala de producción 
para cada grupo de productos 
que fabrica la organización. 
Establecer el aprovechamiento 
de la infraestructura instalada. 
Transferencia tecnológica Identificar los procesos de 
transferencia tecnológica que 
ha desarrollado la organización 
en los últimos 5 años.  
Identificar qué tipo de procesos 
de transferencia de tecnología 
se ha desarrollado en la 
organización y sobre qué áreas 
o procesos productivos. 
Identificar la existencia de 
alianzas universidad / empresa 
o empresa / empresa en 
actividades de transferencia 
tecnológica. 
Tecnologías de la información 
y la comunicación  
Evaluar la calidad en el manejo 
de la información que se 
generan en la cadena de 
abastecimiento donde 
intervienen las organizaciones 
del SFIP de medicamentos. 
Identificar los mecanismos 
para administrar la información 
en cada una de las áreas de la 
organización. 
Evaluar el grado de integración 
que posee la información al 
interior de la organización. 
Perfil exportador Evaluar el grado de exposición 
de los productos desarrollados 
por las organizaciones del 
SFIP de medicamentos 
ubicadas localmente a 
mercados internacionales. 
 
Identificar capacidades de 
manufactura en las cuales se 
presenta nivel de 
competitividad frente a 
productores presentes en 
mercados diferentes al local. 
Identificar los procesos 
productivos en los cuales se 
desarrollan los productos que 
se exponen a mercados 
internacionales. 
Definición de países donde se 
realiza la exportación. 
Definición del porcentaje de la 
producción exportado. 
Desarrollo e innovación Identificar el perfil de desarrollo 
e innovación de la organización 
Identificar el número de nuevos 
desarrollos realizados por la 
organización  en los últimos 5 
años. 
Identificar la presencia de 
estos desarrollos en otros 
países. 
Establecer el nivel de valor 
agregado suministrado a los 
nuevos productos. 
Identificar en qué tipo de 
productos se concentra el 
desarrollo. 
Evaluar el grado de innovación 
por medio de actividades de 
protección de derechos a la 
propiedad intelectual. 
Recursos humanos Identificar la relación de Evaluar la relación de personal 
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SECCIÓN OBJETIVO PARTES 
personal profesional y 
posgraduado dedicado a 
procesos productivos. 
de la organización y el número 
de profesionales involucrados 
en procesos productivos. 
Evaluar la calidad del proceso 
de selección del personal 
calificado.  
Sistemas de aseguramiento de 
la calidad y gestión medio 
ambiental y seguridad 
industrial y salud ocupacional  
Evaluar los sistemas de calidad 
implementados por la 
organización en aspectos 
relacionados con BPM en 
diversos países, ISO 9000, ISO 
14000 e OHSAS 18000. 
Identificar los sistemas de 
aseguramiento de la calidad 
relacionados con BPM 
implementadas por la 
organización. 
Identificar los sistemas 
administrativos relacionados 
con la gestión de la calidad, el 
manejo de personal en 
aspectos de seguridad 
industrial y salud ocupacional, 
y sistemas de gestión 
ambiental implementados por 
la organización. 
Fuente: Autor 
 
Cada una de las variables se divide en secciones y cada sección se desagrega en 
preguntas específicas con respuestas cerradas.  A continuación se presentan las 
preguntas generadas para obtener la información de cada una de las secciones 
con las respectivas respuestas, indicando cuál de ellas es la que corresponde a un 
comportamiento más competitivo. 
 
5.1.1. Integración de la Cadena de Abastecimiento Primario 
 
Para obtener la información de esta variable se construyeron 13 preguntas que 
cubren los tres temas principales. 
 
TABLA 11. Integración de la Cadena de Abastecimiento primario 
 
No. PREGUNTA 
OBJETIVO RESPUESTA 
1 
Han desarrollado un proceso 
de fusión, adquisición y /o 
unión temporal con alguna 
compañía que produzca 
principios activos. 
Las primeras cuatro 
preguntas evalúan el 
grado de integración 
que ha desarrollado la 
organización 
Las respuestas establecidas 
buscan definir si ha ocurrido un 
proceso de integración o no. Solo 
se ofrecen dos opciones, siendo la 
respuesta afirmativa aquella que 
denota un comportamiento más 
competitivo. 
2 
Han desarrollado un proceso 
de fusión, adquisición y /o 
unión temporal con alguna 
compañía que produzca 
excipientes. 
3 
Han desarrollado un proceso 
de fusión, adquisición y /o 
unión temporal con alguna 
compañía que produzca 
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material de envase. 
4 
Han desarrollado un proceso 
de fusión, adquisición y /o 
unión temporal con alguna 
compañía que produzca 
material de empaque. 
5 
Ha desarrollado alianzas 
comerciales con proveedores 
exclusivos para la 
adquisición y abastecimiento 
de diferentes materiales 
Las preguntas 5 y 6 
buscan identificar  
procesos de selección 
y creación de 
relaciones sólidas en el 
eslabón proveedor/ 
productor. 
 
Esta pregunta busca identificar la 
existencia de alianzas comerciales 
con proveedores. Se dan dos 
opciones en la cual la respuesta 
afirmativa es la considerada como 
aquella que denota un 
comportamiento más competitivo. 
6 
¿Sí ha establecido alianzas 
de exclusividad para la 
adquisición de materiales, 
indique para qué tipo de 
material? 
Esta pregunta evalúa para qué tipo 
de insumo se han desarrollado 
alianzas, principios activos, 
excipientes, material de envase y/o 
material de empaque. 
La respuesta se plantea en tres 
niveles: 
 Todos los insumos críticos. 
Más de 1 insumo. 
Solamente 1 insumo. 
Para estos tres niveles se 
considera un comportamiento más 
competitivo el establecimiento de 
alianzas para la adquisición de 
todos los insumos críticos. 
7 
¿Efectúa su organización 
importación directamente? 
La última sección de 
preguntas para esta 
variable evaluación la 
calidad de las 
relaciones con los 
proveedores. 
Esta pregunta busca evaluar el 
grado de integración con mercados 
externos en economías 
globalizadas en los procesos de 
búsqueda y selección de 
proveedores. 
Se presentan solo dos opciones de 
respuesta una afirmativa y otra 
negativa, se considera un 
comportamiento más competitivo la 
respuesta afirmativa.  
8 
¿Qué tipo de materiales 
importa directamente? 
Esta pregunta complementa la 
pregunta anterior y busca 
identificar que insumo se adquiere 
en los mercados internacionales. 
Las respuestas se dan en dos 
niveles para cada insumo, 
positivos y negativos. La respuesta 
afirmativa denota un 
comportamiento más competitivo. 
9 
¿Para cuáles de los 
siguientes materiales, se han 
presentado  dificultades en 
encontrar más de un 
proveedor?  
En esta pregunta se busca 
identificar cual o cuales insumos 
han generado dificultades y la 
respuesta se presenta en dos 
niveles (afirmativo o negativo) 
considerando negativo el 
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comportamiento más competitivo. 
10 
¿Cuenta la organización con 
un procedimiento 
documentado para la 
selección de sus 
proveedores? 
Respuesta en dos niveles, 
afirmativo se considera el 
comportamiento más competitivo. 
11 
¿Qué número de 
proveedores en promedio se 
ha visto en la obligación de 
remplazar, a causa de 
problemas en el servicio en 
los últimos 5 años?  
Se presentan tres niveles de 
respuesta: 
1 proveedor por año. 
2 – 5 proveedores por año. 
Más de 6 proveedores por año. 
Esta respuesta debe ser analizada 
dentro del contexto del número de 
proveedores que posee la 
organización. Por esta razón 
aunque una menor rotación de 
proveedores es el comportamiento 
más competitivo, la métrica que se 
utiliza para determinar los valores 
cuantitativos de la respuesta está 
relacionada con el número de 
proveedores que posee la 
organización. 
12 
¿Cuántos proveedores 
aproximadamente 
suministran insumos para los 
procesos productivos de su 
compañía? 
Esta pregunta es informativa para 
evaluar en el contexto de la 
operación de la organización cada 
una de las respuestas. 
13 
¿Qué tipo de materiales 
suministraban estos 
proveedores?   
Permite identificar los insumos 
para los cuales se han 
presentados problemas con el 
proveedor. La respuesta se 
presenta en dos niveles para cada 
insumo, la respuesta negativa se 
considera el comportamiento más 
competitivo. 
Fuente: Autor. 
 
5.1.2. Evaluación de la Escala de Producción 
 
Esta variable se evalúa a través de 6 preguntas que cubren los aspectos de 
capacidad instalada y grado de utilización de ésta. 
 
TABLA 12. Evaluación de la Escala de Producción 
 
No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
1, 2 y 
3 
De acuerdo a la capacidad 
de sus equipos, seleccione 
para cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo de lote para el cual 
posee la capacidad de 
Identificar y evaluar 
las escalas de 
producción instaladas 
en la organización.  
Teniendo en cuenta lo 
relativo respecto al 
Para todos los tipos de productos 
en los cuales se discrimina la 
pregunta, se considera el 
comportamiento más competitivo 
la mayor escala de producción. 
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No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
fabricar en sus procesos de 
producción: 
tamaño de los lotes 
de producción esta 
pregunta se planteo 
para tres diferentes 
tipo de productos: 
Productos no 
estériles. 
Productos estériles de 
pequeño volumen. 
Productos estériles de 
gran volumen. 
Para cada uno de 
estas características 
de los productos 
farmacéuticos se 
discriminaron el grupo 
físico de la forma 
farmacéutica así: 
Sólidos 
Semisólidos 
Líquidos 
Gases 
En cada caso se 
presentaron tres 
tamaños de lote. 
 
4,5 y 
6 
De acuerdo a la capacidad 
de sus equipos, seleccione 
para cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo del lote que realiza 
efectivamente en sus 
procesos de producción: 
Identificar y evaluar 
las escalas de 
producción utilizadas 
en la organización.  
 
La pregunta se 
plantea en los mismos 
términos que las 
preguntas 1,2 y 3. 
Para todos los tipos de productos 
en los cuales se discrimina la 
pregunta, se considera el 
comportamiento más competitivo 
la mayor escala de producción. 
 
Fuente: Autor. 
 
5.1.3. Transferencia Tecnológica 
 
Esta variable se desarrolla a través de 10 preguntas, divididas en tres secciones, 
una dedicada a evaluar las actividades de adquisición, apropiación y/o desarrollo 
de tecnología para los procesos de producción, otra enfocada a evaluar las 
actividades de adquisición de tecnología en los procesos de control de calidad y la 
tercera a identificar actividades de interacción Universidad – Empresa. 
 
TABLA 13. Transferencia Tecnológica 
 
No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
1 ¿Ha realizado durante los 
últimos 5 años mejoras, 
innovación, adquisición y/o 
actualización sobre equipos, 
Identificar la ejecución 
de actividades de 
adquisición, 
apropiación, 
Se establecen dos opciones 
(afirmativa y negativa) siendo la 
respuesta afirmativa la que denota 
un comportamiento competitivo. 
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No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
métodos y/o instalaciones 
requeridos en sus procesos 
productivos? 
transferencia o 
desarrollo tecnológico 
al interior de la 
organización. 
2 Marque en cuáles procesos 
han realizado las principales 
actividades de mejora, 
innovación, adquisición y/o 
actualización en equipos, 
métodos y/o instalaciones; 
seleccione la característica 
de esterilidad, forma 
farmacéutica, grupo 
farmacológico y actividad 
realizada de acuerdo a las 
opciones presentadas. 
Identificar qué tipo de 
procesos de 
transferencia de 
tecnología se ha 
desarrollado en la 
organización y sobre 
qué áreas o procesos 
productivos. 
 
Las respuestas se presentan 
como opciones para identificar 
que capacidades de manufactura 
han desarrollado actividades 
básicas de transferencia 
tecnológica, enmarcadas en siete 
opciones: 
Adquisición de Equipos con 
especificaciones BPM 
Adecuación de equipos con 
especificaciones BPM 
Adquisición de equipos con mayor 
productividad 
Automatización de equipos y/o 
líneas de producción 
Instrumentación de equipos 
Optimización de flujo de 
materiales y/o personal en planta 
Mejoramiento de métodos de 
trabajo. 
Se considera un comportamiento 
competitivo la ejecución de alguna 
de las siete actividades. 
3 ¿Ha realizado durante los 
últimos 5 años  mejoras, 
innovación, adquisición y/o 
actualización sobre equipos, 
métodos y/o instalaciones 
requeridos en sus procesos 
de control de calidad? 
Identificar qué tipo de 
procesos de 
transferencia de 
tecnología se ha 
desarrollado en la 
organización para las 
actividades de control 
de calidad. 
Se establecen dos opciones 
(afirmativa y negativa) siendo la 
respuesta afirmativa la que denota 
un comportamiento competitivo. 
4 Seleccione las opciones 
donde se realizaron los 
procesos de mejora, 
adquisición, y/o 
actualización. 
Identifica sobre que 
procesos de control 
de calidad se han 
realizado procesos de 
adquisición, 
apropiación, 
adecuación o 
desarrollo de 
soluciones 
tecnológicas. 
Las respuestas se presentan en 
opciones de tecnologías de 
análisis.  
Se considera un comportamiento 
competitivo la adquisición, 
adecuación, apropiación o 
desarrollo de alguna de las 
técnicas presentadas en las 
opciones de respuesta. 
5 Para cuales de las siguientes 
actividades de control de 
calidad se planeó la 
adquisición, mejora y/o 
innovación de la tecnología 
utilizada. 
Identificar el fin último 
del proceso de 
transferencia 
tecnológico 
desarrollado en el 
proceso de control de 
calidad. 
Se presentan 6 opciones de 
respuesta, así: 
Estudios clínicos. 
Estudios de bioequivalencia. 
Control de producto terminado. 
Control de materia prima. 
Control producto en proceso. 
Estudios de estabilidad. 
Cualquiera de las opciones de 
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No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
respuesta se considera una 
actividad competitiva. Entre más 
usos haya obtenido un proceso de 
transferencia o apropiación 
tecnológica más competitivo se 
considera este comportamiento. 
6 ¿Ha desarrollado procesos 
de contratación con 
empresas consultoras u 
outsourcing para la 
realización de actividades de 
control de calidad, en los 
últimos 5 años? 
Evaluar procesos de 
transferencia de 
tecnología por medio 
de procesos de 
contratación. 
Se establecen dos opciones 
(afirmativa y negativa) siendo la 
respuesta afirmativa la que denota 
un comportamiento competitivo. 
7 Seleccione las opciones 
donde se realizaron los 
procesos de outsourcing 
relacionados con control de 
calidad. 
Identificar en que 
procesos se han 
desarrollado 
actividades de 
outsourcing para 
utilizar tecnologías y 
conocimiento no 
apropiado o adquirido 
por la organización. 
Las respuestas se presentan en 
opciones de tecnologías de 
análisis.  
Se considera un comportamiento 
competitivo la adquisición de 
alguna de las técnicas 
presentadas en las opciones de 
respuesta. 
8 Para cuales de las siguientes 
actividades de control de 
calidad se contrató la 
realización de ensayos  
Identificar el fin último 
del proceso de 
transferencia 
tecnológico 
desarrollado en el 
proceso de control de 
calidad con agentes 
externos a la 
organización. 
Se presentan 6 opciones de 
respuesta, así: 
Estudios clínicos. 
Estudios de bioequivalencia. 
Control de producto terminado. 
Control de materia prima. 
Control producto en proceso. 
Estudios de estabilidad. 
Cualquiera de las opciones de 
respuesta se considera una 
actividad competitiva. Entre más 
usos haya obtenido un proceso de 
transferencia tecnológica más 
competitivo se considera este 
comportamiento. 
9 ¿Ha desarrollado alianzas 
con las Universidades para 
realizar actividades de 
mejora, adquisición y/o 
innovación de sus procesos? 
Identificar la 
existencia de alianzas 
universidad / empresa 
o empresa / empresa 
en actividades de 
transferencia 
tecnológica. 
Se presentan dos opciones de 
respuesta, en las cuales la opción 
que denota la presencia de 
alianza es el comportamiento 
competitivo. 
10 ¿Ha desarrollado alianzas 
con otras compañías para 
realizar actividades de 
mejora, adquisición y/o 
innovación de sus procesos? 
Fuente: Autor 
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5.1.4. Tecnologías de la Información y la Comunicación 
 
Esta variable se evalúa a través de 3 preguntas, las cuales abarcan los temas 
relacionados con las herramientas para administrar la información de la 
organización y el grado de apropiación que tienen de estas tecnologías. 
 
TABLA 14. Tecnologías de la Información y la Comunicación TIC´s 
 
No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
1 ¿Cuenta con proveedores 
ubicados fuera del país sin 
representación en 
Colombia? 
Evaluar la capacidad 
para comunicarse de 
manera efectiva con 
organizaciones fuera 
del país. 
Se presentan dos opciones, una 
afirmativa y otra negativa. Se 
establece que denota un 
comportamiento más competitivo 
la respuesta afirmativa.  
2 Identifique en cuales 
operaciones se maneja la 
información por medio de 
sistemas o software. 
Identificar el manejo 
de herramientas 
computacionales para 
administrar la 
información. 
La respuesta se presenta con dos 
opciones, una afirmativa y otra 
negativa para cada proceso de la 
organización, identificando: 
Compras 
Almacenamiento 
Control de calidad 
Producción 
Ventas 
Distribución 
3 Identifique las operaciones 
del proceso productivo que 
se encuentran integradas en 
el sistema de manejo de 
información. 
Evaluar el grado de 
integración que posee 
la información al 
interior de la 
organización. 
Se presentan los procesos de 
compras, almacenamiento, control 
de calidad, producción, ventas y 
distribución, se considera el 
comportamiento más competitivo 
el que ha integrado el manejo de 
la información para todas estas  
operaciones. 
Fuente: Autor. 
 
5.1.5. Perfil Exportador 
 
Esta variable se evalúa por medio de 6 preguntas en las cuales se quiere definir  
la capacidad de manufactura para la cual la organización ha desarrollado una 
fortaleza, el destino de estas exportaciones y el grado de dedicación que le exigen 
sus compromisos internacionales en su actividad productiva. 
 
TABLA 15. Perfil Exportador 
 
No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
1 ¿La Compañía exporta sus 
productos? 
Identificar el rol 
exportador de 
medicamentos. 
Se presentan dos opciones una 
afirmativa y otra negativa. Se 
considera competitivo poseer un 
rol exportador. 
2 ¿En qué forma farmacéutica 
se presentan los productos 
que exportan? 
Identificar los 
procesos productivos 
y las capacidades de 
La respuesta busca identificar la 
forma farmacéutica en la cual se 
presenta el medicamento que se 
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No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
3 ¿En cuál grupo 
farmacológico se cataloga el 
producto con mayor volumen 
de exportación? 
manufactura en las 
cuales se desarrollan 
los productos que se 
exponen a mercados 
internacionales. 
exporta. Se ofrecen las siguientes 
opciones: 
Sólido 
Liquido 
Semisólido 
Gaseoso 
 
Y por grupo farmacológico: 
Productos sin restricciones 
especiales 
Antibióticos betalactámicos 
Antibióticos no betalactámicos. 
Hormonas sexuales 
Hormonas no sexuales 
Citostáticos 
Inmunosupresores 
Vacunas y sueros 
Esta es una respuesta informativa 
y permite identificar capacidades 
de manufactura en las cuales las 
organizaciones del SFIP de 
medicamentos poseen fortalezas 
en mercados internacionales. 
4 Nombre el principal principio 
activo o la combinación de 
los mismos. 
5 ¿Cuáles son los principales 
destinos de las 
exportaciones? 
Identificar el destino 
de las exportaciones. 
Las opciones de respuesta 
permiten seleccionar entre 
diferentes países o regiones 
económicas. Se considera el 
comportamiento más competitivo 
exportar a mercado de regiones 
desarrolladas como USA o 
Europa. 
6 ¿Qué porcentaje de la 
producción se exporta? 
Definición del 
porcentaje de la 
producción exportado. 
Se presentan tres opciones de 
respuesta. Se considera el 
comportamiento más competitivo 
aquel en el cual el mayor 
porcentaje de la producción se 
exporta. 
Fuente: Autor. 
 
5.1.6. Desarrollo e Innovación 
 
Esta variable se evalúa por medio de 12 preguntas, que describen 5 tópicos 
principales. 
 
TABLA 16. Desarrollo e Innovación de Productos 
 
No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
1 ¿Realiza desarrollo de 
nuevos productos? 
Identificar el número 
de nuevos desarrollos 
realizados por la 
organización en los 
últimos 5 años. 
La respuesta se plantea con dos 
opciones una afirmativa que 
permite continuar con el 
cuestionario y otra negativa que 
cierra el proceso de evaluación de 
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No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
la variable. 
Se considera un comportamiento 
competitivo realizar desarrollo de 
nuevos productos. 
2 ¿Cuántos de sus productos 
han obtenido registro 
sanitario en los últimos 5 
años en Colombia? 
La respuesta es un resultado 
numérico de carácter informativo. 
Entre mayor sea el número de 
desarrollo más competitiva se 
considera la organización. 
3 ¿Cuántos de sus productos 
han obtenido registro 
sanitario en los últimos 5 
años frente a agencias 
regulatorias de 
medicamentos de otros 
países? 
Identificar la presencia 
de estos desarrollos 
en otros países. 
La respuesta es numérica y 
permite establecer la dedicación 
para incursionar en mercados 
internacionales. Se considera un 
comportamiento más competitivo 
la mayor presencia de nuevos 
productos en mercados 
internacionales. 
4 ¿Cuántos de los productos 
obtenidos se encuentran en 
la modalidad de fabricar y 
vender o fabricar y exportar? 
Establecer el nivel de 
valor agregado 
suministrado a los 
nuevos productos. 
La respuesta corresponde a un 
dato numérico. Entre mayor sea la 
cantidad de registros en la 
modalidad de fabricar y exportar 
en relación con los registros 
obtenidos en la modalidad de 
importar y vender. 
5 ¿Cuántos de los productos 
se diseñaron con materia 
prima semielaborada 
(materia prima lista para 
compresión, premezcla, 
preprocesado, otros)? 
La respuesta corresponde a un 
valor numérico. Entre menor sea 
el número de desarrollos con 
materia prima preprocesada y 
menor sea el valor agregado 
incorporado en las plantas de 
producción local se considera un 
comportamiento menos 
competitivo. 
Es importante aclarar que esto se 
realiza para optimizar la 
rentabilidad del producto, pero en 
el presente estudio implica la 
disminución de operaciones de 
transformación de materiales 
relacionadas, lo cual implica una 
disminución de las capacidades 
de manufactura reales de las 
organizaciones del SFIP de 
medicamentos ubicados 
localmente. 
6 ¿A cuáles de los siguientes 
grupos farmacológicos 
pertenecen los 
medicamentos 
desarrollados? 
Identificar en qué tipo 
de productos se 
concentra el 
desarrollo. 
Las respuestas están 
relacionadas para lograr describir 
que capacidades de manufactura 
son utilizadas en los nuevos 
medicamentos. 
7 ¿Ha solicitado protección a 
datos de prueba de acuerdo 
al decreto 2085? 
Evaluar el grado de 
innovación por medio 
de actividades de 
protección de 
Se presentan dos opciones de 
respuesta en cada una de las 
preguntas, una respuesta 
afirmativa y otra negativa. Se 8 ¿Cuales productos de los 
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No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
productos protegidos bajo el 
marco legal establecido en el 
Decreto 2085 posee registro 
sanitario fabricar y vender - 
fabricar y exportar? 
derechos a la 
propiedad intelectual. 
considera la respuesta afirmativa 
aquella que indica un 
comportamiento más competitivo. 
9 ¿Ha solicitado protección 
sobre derechos de propiedad 
intelectual a la 
Superintendencia de 
Industria y Comercio 
(patentes, procesos)? 
10 ¿Cuántos procesos de 
protección relacionados con 
propiedad industrial ha 
solicitado? 
11 ¿La protección solicitada u 
obtenida sobre derechos de 
propiedad industrial está 
relacionada a nuevos 
productos? 
12 ¿La protección solicitada u 
obtenidas sobre derechos de 
propiedad industrial está 
relacionada a nuevos 
procesos? 
Fuente: Autor. 
 
5.1.7. Recursos Humanos 
 
Esta variable se evalúa con cinco preguntas que distinguen  dos temas 
específicos, la relación de personal profesional involucrado en procesos 
productivos y la calidad en el proceso de selección. 
 
TABLA 17. Recursos Humanos 
 
No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
1 ¿Cuántas personas 
profesionales están 
involucradas en los procesos 
productivos? 
Evaluar la relación 
entre el número de 
profesionales 
involucrados en 
procesos productivos 
y el total del personal 
de la organización. 
La respuesta es un valor numérico 
que permite establecer la cantidad 
de personal profesional 
involucrado en las actividades 
productivas. 
Este valor se relaciona con la 
cantidad de personal de la 
compañía. Este resultado es 
informativo y no describe 
comportamientos más o menos 
competitivos. 
2 ¿Cuenta con personal 
dedicado a desarrollar 
nuevos productos? 
Identificar la cantidad 
de personal dedicado 
a diseño y desarrollo 
respecto al total de 
profesionales 
Se presentan dos opciones de 
respuesta una afirmativa y otra 
negativa. Se considera la 
respuesta afirmativa como aquella 
que indica un comportamiento 
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involucrados en los 
procesos de 
manufactura. 
más competitivo. 
3 Indicar la cantidad de 
personal profesional 
dedicado a diseño y 
desarrollo 
El resultado es un valor numérico. 
Se considera que la relación entre 
personal dedicado a diseño y 
desarrollo y personal profesional 
dedicado a procesos productivos 
permite identificar el grado de 
dedicación a I+D. Siendo esta 
actividad un factor diferenciador 
un valor más alto corresponde a 
un comportamiento más 
competitivo. 
4 ¿Cuántas personas de nivel 
de maestría / doctorado 
están involucradas en los 
procesos productivos 
(incluyendo diseño y 
desarrollo - asuntos 
regulatorios)? 
Identificar el grado de 
capacitación que 
posee el personal. 
El resultado es un valor numérico 
que se debe relacionar con el 
número de profesionales que 
laboran en la organización. La 
presencia de personal con 
competencias académicas más 
elevadas indica un potencial para 
resolver problemas de manera 
más eficiente en las 
organizaciones.  
Un valor más elevado se 
considera un comportamiento más 
competitivo. 
5 ¿Cuál es la frecuencia con la 
que rota el personal técnico 
de la organización? 
Evaluar la calidad del 
proceso de selección 
del personal 
calificado. 
Las respuestas se presenta en 
rangos de años y se desagregan  
en diferentes tipos de personal 
relacionado con procesos 
productivos: 
Producción 
Control de Calidad 
Diseño y desarrollo 
Asuntos regulatorios 
El comportamiento más 
competitivo está relacionado con 
la menor rotación del personal. 
6 ¿En cuáles de las siguientes 
actividades se hace 
outsourcing? 
Establecer las 
actividades en las 
cuales la organización 
realiza procesos de 
soporte con personal 
externo. 
Las respuestas están 
relacionadas a dos opciones para 
cada proceso que está en 
outsourcing, afirmativa y 
negativamente.  
Se considera un comportamiento 
competitivo adquirir en el mercado 
soporte especializado para 
actividades especificas. 
Fuente: Autor. 
 
5.1.8. Sistemas de Aseguramiento de la Calidad, Sistemas de Gestión Medio 
Ambiental, Sistema de Seguridad Industrial y Salud Ocupacional 
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Esta variable se evalúa por medio de 4 cuatro preguntas y abarca dos temas 
específicos, uno relacionado a las Buenas Prácticas de Manufactura y otro 
relacionado con aspectos de gestión de sistemas de garantía de la calidad, 
gestión ambiental y temas relacionados a seguridad industrial y salud ocupacional. 
 
TABLA 18. Sistemas de Aseguramiento de la Calidad, Sistemas de Gestión 
Ambiental y Sistemas de Seguridad Industrial y Salud Ocupacional 
 
No. PREGUNTA OBJETIVO RESPUESTA 
1 ¿Indique con cuáles 
agencias ha obtenido 
certificación en Buenas 
Prácticas de Manufactura 
para productos 
farmacéuticos? 
Identificar la agencia 
regulatoria con la 
cual ha obtenido la 
certificación en BPM. 
La respuesta está asociada a la 
entidad regulatoria que otorga la 
certificación en BPM. 
Se considera un 
comportamiento más 
competitivo estar certificado 
frente a agencias de países 
desarrollados como FDA y 
EMEA. 
2 ¿Cuáles sistemas de 
aseguramiento de la 
calidad y sistemas de 
gestión ambiental y de 
seguridad industrial se han 
implementado? 
Identificar sistemas 
administrativos que 
aseguren la calidad 
del producto, la 
seguridad del 
trabajador y la 
seguridad del medio 
ambiente. 
La respuesta está relacionada 
con las certificaciones que se 
obtienen al adoptar estándares 
relacionados.  
Se considera un 
comportamiento competitivo 
poseer las certificaciones en 
estos sistemas de calidad y de 
gestión. 
3 Cite las certificaciones de 
calidad, aseguramiento de 
procesos, norma técnica 
colombiana que quiere o 
necesita obtener a la 
organización. 
Conocer los 
objetivos de la 
organización en 
relación con la 
adopción de 
estándares 
administrativos y 
operativos 
relacionados con la 
calidad del producto, 
la gestión de 
seguridad industrial y 
la gestión ambiental. 
Los resultados son solamente 
informativos. 
4 ¿Cuáles sistemas de 
aseguramiento están en 
proceso de 
implementación? 
Establecer en cuales 
procesos 
administrativos y 
operativos están 
iniciando la 
apropiación 
tecnológica  
Los resultados están 
relacionados con los sistemas 
administrativos y operativos que 
se estén implementando. 
Se considera un 
comportamiento competitivo el 
desarrollo de actividades de 
implementación. 
Fuente: Autor. 
 
El Instrumento de Captura de Información que recopila y presenta todas las 
preguntas se presenta en el anexo 3. Este instrumento de captura de información 
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está dirigido a personal técnico de nivel directivo de las organizaciones del SFIP 
de medicamentos. Esta herramienta debe ser utilizada bajo la supervisión de 
personal entrenado que pueda resolver preguntas que se generen durante el 
proceso de captura de la información. A continuación se describe el método 
utilizado para establecer la matriz de puntajes. 
 
 
5.2. CONSTRUCCIÓN DE LA MATRIZ DE PUNTAJE PARA EVALUAR LA 
COMPETENCIA TECNOLÓGICA 
 
 
Esta sección del estudio presenta el mecanismo desarrollado para asignar un 
valor cuantitativo a las respuestas brindadas por las organizaciones del SFIP de 
medicamentos por medio de la construcción de una matriz de puntaje. 
 
La matriz de puntaje es una herramienta para valorar características cualitativas o 
cuantitativas en relación con un estándar. Cada pregunta del Instrumento de 
Captura de Información se presenta con un conjunto de respuestas,  las cuales se 
estratifican en niveles de acuerdo a lo establecido por un estándar teórico. El 
estándar teórico se construye al evaluar cada una de las variables y reconocer los 
comportamientos más exitosos en diversos estudios (ver tabla 9). 
 
La Figura 11, resume de manera general los comportamientos competitivos de las 
organizaciones del SFIP de medicamentos. 
 
Los comportamientos resumidos en la Figura 11, permiten evaluar la Competencia 
Tecnológica en ambientes gobernados por el libre mercado, sistemas económicos 
enlazados en la dinámica de la globalización.  
 
Es necesario realizar esta aclaración al observar casos como el que ocurre en la 
República de Cuba, en el cual la fuerte intervención del estado ha mantenido un 
fuerte y sostenido desarrollo farmacéutico, asegurando un alto nivel de 
abastecimiento con producción local aun cuando algunos parámetros teóricos 
definidos en las variables no se cumplen (Kaplan y Laing, 2005). 
 
El Instrumento de Captura de Información  desarrollado, fue calificado de acuerdo 
a los parámetros definidos en la matriz de puntaje, se validó con 22 laboratorios 
farmacéuticos con plantas de producción de medicamentos ubicadas en la ciudad 
de Bogotá. Los datos primarios obtenidos al evaluar las respuestas generadas por 
cada organización, se encuentran bajo custodia del Grupo de Investigación de 
Materiales para la Industria Farmacéutica, de acuerdo a lo establecido en el 
acuerdo de confidencialidad en el manejo de la información. En este documento 
se presentan las respuestas al instrumento de captura que se obtuvieron en el 
trabajo con las organizaciones del SFIP de medicamentos. Estas respuestas y su 
conversión en valores se presentan en el anexo 4, Matriz de puntaje.  
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FIGURA 11. Comportamientos Competitivos de las Organizaciones del SFIP de 
medicamentos. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
El anexo 4 presenta cada una de las preguntas, las opciones de respuesta y los 
valores que poseen cada una de estas. Las respuestas adoptan valores que 
pueden ser 1 o 0, cuando las opciones generadas por la pregunta son de dos 
niveles. Cuando las respuestas a la pregunta, adoptan más de 2 opciones de 
respuesta, se utiliza un valor que incrementa en el doble entre cada alternativa así, 
0, 1, 2, 4, 8. Este incremento se utiliza para resaltar las diferencias en los 
comportamientos más competitivos entre las diferentes organizaciones. Siempre 
se utiliza el mayor valor para denotar un comportamiento más competitivo. 
 
Los resultados obtenidos para cada laboratorio se confrontan contra un 
“Laboratorio Modelo Teórico”, el cual siempre responde la opción más competitiva.  
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Al sumar los puntajes de las preguntas, para cada grupo temático, el laboratorio 
modelo posee un puntaje que se define como equivalente al 100%. Cada eje 
temático es evaluado y se realiza la conversión de su puntaje a un valor 
porcentual relacionado con el “Laboratorio Modelo Teórico”. Cada variable está 
constituida por varios ejes temáticos, como se muestra en las tablas 11 a 18, cada 
uno de estos núcleos es evaluado y convertido en un valor porcentual, permitiendo 
calcular el valor de la variable, como un promedio de los valores porcentuales 
obtenidos en cada núcleo temático.   
 
El resumen de los resultados obtenidos con las 22 organizaciones del SFIP de 
medicamentos, se presentan en la tabla 19, omitiendo el nombre de cada una de 
las empresas. Los resultados obtenidos son utilizados para construir y alimentar 
un modelo que permite la descripción de cada una de los laboratorios 
farmacéuticos del SFIP de medicamentos en términos de las competencias 
tecnológicas. 
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6. PROPUESTA DE UN MODELO PARA EVALUAR LA COMPETENCIA 
TECNOLÓGICA EN LAS ORGANIZACIONES DEL SFIP DE 
MEDICAMENTOS 
 
 
En este capítulo se presentan los resultados de las diferentes fases de 
construcción del modelo de descripción de las Competencias Tecnológicas de las 
organizaciones del SFIP de medicamentos. 
 
Problema: Describir las organizaciones del SFIP de medicamentos.  
 
Proceso a modelar: Este modelo busca de manera simplificada describir las 
organizaciones del SFIP de medicamentos desde una perspectiva relacionada con 
sus procesos tecnológicos. El conocimiento de las organizaciones y de las 
variables que afectan su comportamiento, permiten reconocer el entorno y el 
sistema bajo estudio. 
 
Objetivo: Describir las competencias tecnológicas de organizaciones del SFIP de 
medicamentos por medio de 8 variables relacionadas con sus procesos 
productivos. 
 
Planeación: Este modelo se construye bajo el marco de las actividades planteadas 
en el proyecto de trabajo de maestría, a través de un conjunto de actividades, que 
van desde la identificación de la información a conseguir, pasando por la definición 
de los medios para adquirirla, hasta su análisis y utilización para la construcción 
del modelo. 
 
Sistema: El sistema bajo estudio es cada organización del SFIP de medicamentos. 
Cada una de estas organizaciones es descrita de manera inicial desde las 
capacidades de manufactura que posee instaladas, como herramienta para 
establecer un parámetro de comportamiento del sistema. 
 
Datos de entrada: El presente estudio definió 8 variables como medios para 
evaluar la competencia tecnológica de una organización del SFIP de 
medicamentos. Los datos de entrada se obtienen a través de la información 
capturada de cada organización, codificada y estratificada para ser manipulada 
matemáticamente y permitir su utilización en la elaboración de un modelo 
descriptivo de las organizaciones del SFIP de medicamentos.  
 
Construcción del modelo: El modelo desarrollado para evaluar la competencia 
tecnológica de las organizaciones del SFIP de medicamentos, relaciona las 8 
variables y establece un factor adicional que define el efecto de factores no 
considerados en el modelo (ξ). El modelo se construye de la siguiente forma: 
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La competencia tecnológica se puede describir como una función de un 
conjunto de variables relacionadas con los procesos de transformación de 
materiales, así: 
 
y = f(X1, X2, X3,…,Xn) 
 
Cada una de las variables es directamente proporcional a la competencia 
tecnológica, cualquier aumento en el valor de una de las variables implica 
un aumento en el resultado que se espera de la competencia tecnológica. 
 
y α X1, X2, X3,…,Xn 
 
Cada una de las variables afecta de manera independiente la competencia 
tecnológica de la organización, cada variable posee un efecto adicional en 
la valoración del modelo, así: 
 
y α ∑( X1, X2, X3,…,Xn) 
 
Para el desarrollo de este modelo se asume que el efecto de las diferentes 
variables es equivalente entre ellas, lo cual permite igualar la Competencia 
Tecnológica (y) a las diferentes variables por medio de una constante de 
proporcionalidad β. La Competencia Tecnológica se relaciona con cada una 
de las variables introduciendo para cada caso la constante de 
proporcionalidad, adoptando el modelo la siguiente forma: 
 
y = β1X1 + β2X2 + β3X3,…,+ βnXn 
 
Teniendo en cuenta que la Competencia Tecnológica puede ser afectada 
por variables no identificadas en el presente estudio, se incorpora un factor 
ξ. El modelo adopta la siguiente forma:  
 
y =   +  +  +  +  +  +  +  + ξ 
 
y =  Competencia Tecnológica 
X1 =  Integración con la cadena de abastecimiento. 
X2 =  Escala de producción 
X3 =  Transferencia tecnológica 
X4 =  Perfil exportador 
X5 =  Innovación y desarrollo 
X6 =  Tecnologías de la información y la comunicación TICs 
X7 =  Recursos Humanos 
X8 =  Sistemas de Aseguramiento de la Calidad, Sistemas de Gestión 
Ambiental y Sistemas de Seguridad Industrial y Salud Ocupacional 
 ξ =  Variables que afectan las competencia tecnológica no introducidos 
en las variables bajo estudio de carácter intrínseco o extrínseco de la 
organización. 
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β =  Parámetros no cuantificados en el presente estudio. Definen el efecto 
o peso que posee cada variable sobre la “Competencia Tecnológica”. Para 
efectos del presente estudio se asume que todas las variables poseen el 
mismo peso en el resultado esperado en la variable dependiente, “y”. 
 
Para la aplicación del modelo se asume que el peso de las diferentes variables es 
equivalente, esto genera un efecto que permite eliminar el factor β, tomando el 
modelo la forma: 
 
y = X1 + X2 + X3 + X4 +X5 + X6 + X7 + X8 + ξ 
 
 
El modelo construido es la representación del desempeño de las organizaciones 
del SFIP de medicamentos desde la perspectiva tecnológica, permite analizar y 
describir su comportamiento, con el objetivo de explicar los problemas que se 
presentan en la relación con sus proveedores. El modelo se construye como  una 
herramienta que facilita el análisis, estudio y descripción de las organizaciones del 
SFIP de medicamentos.  
 
Durante la construcción del modelo se realiza la asunción de un conjunto de 
parámetros que permiten simplificar el mismo. 
 
 Las 8 variables seleccionadas permiten establecer el grado de desarrollo de 
las competencias tecnológicas que tiene una organización del SFIP de 
medicamentos. 
 Las variables seleccionadas afectan de manera independiente la 
Competencia Tecnológica y tienen el mismo grado de efecto en la 
Competencia Tecnológica. 
 El modelo debe incorporar un factor adicional, “ξ”, que permita evaluar 
aspectos no relacionados con las 8 variables seleccionadas, pero que 
afectan la “Competencia Tecnológica”. 
 La “Competencia Tecnológica” se pueden correlacionar con las 
“Capacidades de Manufactura” de cada una de las organizaciones del SFIP 
de medicamentos. 
 
Una vez definidos el objeto y la actividad a modelar, bajo el marco de unos límites 
bien establecidos, es necesario identificar las restricciones del modelo. Estas 
restricciones se desarrollan al evaluar los límites y alcances del modelo. A 
continuación se presentan un conjunto de restricciones del presente modelo: 
 
 Factores que afecten la competencia tecnológica, relacionados con 
aspectos financieros, políticos, administrativos y otro tipo de variables 
intrínsecos del manejo de la organización, se introducen en el modelo como 
una variable de valor desconocido, pero no son evaluados en el presente 
estudio. 
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 Factores que afectan la competencia tecnológica, relacionados con 
aspectos políticos, administrativos y tributarios, de carácter externo a la 
organización y dependientes de posiciones del estado no son evaluadas en 
el presente estudio. El modelo incorpora el efecto de estas variables en el 
mismo término descrito para las variables relacionadas con los 
comportamientos intrínsecos de la organización. 
 
Las actividades de verificación del modelo se presentan en la siguiente sección, 
en la cual se presentan los resultados obtenidos sobre la población bajo estudio y 
se realiza un análisis de los datos de salida que genera el modelo. 
 
 
6.1.  APLICACIONES DEL MODELO EN ORGANIZACIONES DEL SFIP DE 
MEDICAMENTOS UBICADAS EN LA CIUDAD DE BOGOTÁ 
 
 
Los resultados obtenidos al calcular de manera directa las Competencias 
Tecnológicas para cada una de las 22 organizaciones del SFIP de medicamentos 
ubicadas en la ciudad de Bogotá, se presentan en la tabla 19. Estos resultados 
son los datos de salida del modelo y en esta sección son analizados y estudiados. 
 
La Tabla 19, presenta en columnas la situación calculada para cada empresa que 
participo en el estudio, para cada una de las variables. En las filas se describe la 
variable que se ha evaluado. La sumatoria de todas las variables para cada 
compañía establece el puntaje obtenido al evaluarse la Competencia Tecnológica. 
La escala de este puntaje es el obtenido al sumar 8 variables que poseen un valor 
máximo de 100% cada una, el cual al sumarse genera un resultado máximo de 
800%. 
 
La variable Escala de Producción se detalla en la Tabla 20. En esta tabla se puede 
observar el comportamiento de cada capacidad de manufactura, para cada 
organización.  En aquellos casos en los cuales un establecimiento tiene más de 
una capacidad de manufactura (por ejemplo, fabricación de antibióticos, estériles 
en formas farmacéuticas sólidas, y medicamentos sin restricciones especiales en 
las áreas de manufactura, estériles, en forma farmacéutica liquida), cada 
capacidad es evaluada de manera independiente en una escala de 0 – 100%. 
Cada “Capacidad de Manufactura” puede alcanzar un resultado del 100%, si el 
tamaño de sus lotes es lo suficientemente grande para ser considerado como muy 
competitivo.  
 
Los resultados descritos en la Tabla 19, se presentan en las figuras 12, 13, 14 y 
15. En cada grafica se presentan 2 variables, con el objetivo de lograr una 
observación más clara de los resultados. 
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TABLA 19. Resultado de las “Competencias Tecnológicas”, calculadas  para Organizaciones del SFIP de medicamentos 
Ubicadas en la Ciudad de Bogotá 
 
VARIABLES 
LABORATORIOS FARMACÉUTICOS ENCUESTADOS 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
INTEGRACIÓN 
CON LA CADENA 
DE 
ABASTECIMIENTO 
PRIMARIA 
16,7 26,7 18,5 18,5 68,5 34,4 47,0 31,5 16,7 13,0 7,4 14,8 31,5 22,6 25,9 20,4 28,5 73,3 40,2 40,2 40,2 40,2 
ESCALAS DE 
PRODUCCIÓN 
33,3 62,5 62,5 25,0 100,0 25,0 58,3 100,0 33,3 25,0 29,2 83,3 67,5 75,0 41,7 12,5 50,0 50,0 12,5 100,0 56,3 12,5 
TRANSFERENCIA 
TECNOLÓGICA 
20,0 6,8 69,6 47,4 74,0 18,4 54,4 71,9 33,8 41,3 17,3 32,2 16,3 20,4 44,5 34,5 16,1 41,9 71,9 75,4 60,8 66,0 
TECNOLOGIAS 
DE LA 
INFORMACIÓN Y 
LA 
COMUNICACIÓN 
50,0 50,0 100,0 100,0 91,7 28,6 38,1 83,3 91,7 0,0 92,9 7,1 92,9 21,4 100,0 21,4 14,3 100,0 52,4 52,4 52,4 52,4 
PERFIL 
EXPORTADOR 
0,0 18,8 18,8 18,8 25,0 0,0 15,6 25,0 0,0 0,0 15,6 15,6 21,9 0,0 21,9 18,8 18,8 15,6 40,6 40,6 40,6 40,6 
DESARROLLO E 
INNOVACIÓN 
6,3 7,5 6,3 6,3 43,8 5,0 26,3 18,8 6,3 0,0 12,5 18,8 12,5 10,0 12,5 6,3 7,5 23,8 25,6 22,5 25,6 25,6 
RECURSOS 
HUMANOS 
41,7 42,4 60,4 87,2 49,7 43,8 68,8 88,0 67,0 20,9 36,7 32,1 67,7 51,3 47,9 57,5 46,0 65,2 95,6 93,1 87,8 87,8 
SISTEMA 
ASEGURAMIENTO 
DE LA CALIDAD  
2,9 2,9 36,3 19,6 11,3 19,6 11,3 27,9 11,3 11,3 2,9 19,6 30,9 2,9 27,9 11,3 11,3 11,3 19,6 19,6 19,6 19,6 
COMPETENCIA 
TECNOLÓGICA 
170,9 217,5 372,2 322,8 464,0 174,8 319,7 446,4 259,9 111,5 214,5 223,7 341,1 203,6 322,3 182,6 192,5 381,0 358,5 443,8 383,2 344,7 
Fuente: Autor 
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TABLA 20. Resultados calculados para la variable “Evaluación de la Escala de Producción” 
 
CAPACIDAD DE 
MANUFACTURA 
LABORATORIOS FARMACÉUTICOS ENCUESTADOS 
EVALUACIÓN DE 
ESCALAS DE 
PRODUCCIÓN 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
F.F. SÓLIDAS NO 
ESTÉRILES 
25 N A 25 25 100 N A 25 N A 25 25 12,5 100 100 50 50 12,5 N A N A N A N A N A N A 
F.F. SEMISÓLIDAS NO 
ESTÉRILES 
25 N A N A N A 100 N A 50 N A 25 N A 25,0 50 25 N A 25,0 N A N A N A N A N A N A N A 
F.F. LIQUIDAS NO 
ESTÉRILES 
50 N A 100 N A 100 N A 100 100 50 N A 50 100 100 100 50 N A N A N A N A N A N A N A 
F.F. SÓLIDAS ESTÉRILES 
PEQ VOLUMEN 
N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A 12,5 N A 12,5 12,5 
F.F. SEMISÓLIDAS 
ESTÉRILES PEQ 
VOLUMEN 
N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A 
F.F. LIQUIDAS ESTÉRILES 
PEQ VOLUMEN 
N A 25 N A N A N A 25 N A N A N A N A N A N A 12,5 N A N A N A 50 50 N A 100 100 N A 
F.F. LIQUIDAS ESTÉRILES 
DE GRAN VOLUMEN 
N A 100 N A N A N A N A N A N A N A N A N A N A 100 N A N A N A N A N A N A N A N A N A 
Fuente: Autor.
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FIGURA 12. Resultados de las Variables Integración de la cadena de 
abastecimiento, Escalas de producción en las 22 organizaciones estudiadas. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
FIGURA 13. Resultados de las Variables Transferencia Tecnológica, TIC en las 22 
organizaciones estudiadas. 
 
 
Fuente: Autor. 
Δ  
105 
 
 
La Figura 12 muestra que la variable escala de producción alcanza valores 
superiores al 50% en más de la mitad de la muestra evaluada, en tanto la 
integración con la cadena de abastecimiento primario, no supera este porcentaje 
en más de 2 casos. 
 
La Figura 13 permite observar que las variables que evalúan las tecnologías de la 
información y la comunicación, TIC´s, y las actividades de Transferencia 
Tecnológica poseen desempeños muy irregulares entre organizaciones. 
 
FIGURA 14. Resultados de las Variables Perfil Exportador, Desarrollo e 
Innovación en las 22 organizaciones estudiadas. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
La Figura 14 presenta unos resultados menores al 25%, en la mayoría de 
organizaciones del SFIP de medicamentos. Se observa un bajo desempeño en 
estas dos variables, respecto a las otras 6 variables, visualizadas en las figuras 
12, 13 y 15. 
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FIGURA 15. Resultados de las Variables Recursos Humanos, Sistemas de 
aseguramiento de la calidad, gestión medio ambiental y salud ocupacional y 
seguridad industrial en las 22 organizaciones estudiadas. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
La Figura 15 presenta un desempeño por debajo del 25% en la mayoría de las 
organizaciones del SFIP de medicamentos en la variable Sistema de 
aseguramiento de la calidad de producto, proceso y personal. La variable recurso 
humano posee un desempeño relativamente mayor al de otras variables 
presentadas en las figuras previas. 
 
El tipo de gráfico utilizado para realizar la presentación de los resultados permite 
observar el comportamiento de cada organización del SFIP de medicamentos 
ubicada en la ciudad de Bogotá, y su puntaje en relación con otras organizaciones. 
En estas gráficas el 100% corresponde al resultado del modelo teórico, en el cual 
todas las opciones de respuesta definen los comportamientos más competitivos. 
 
Al tomar los resultados obtenidos para las 22 organizaciones, y calcular el 
promedio para cada variable, se identifica que desarrollo e innovación, sistemas 
de aseguramiento de la calidad y perfil exportador, poseen los menores 
desempeños en la muestra bajo estudio. 
 
En la Figura 16 se presentan las organizaciones en las cuales al sumar cada una 
de las variables (ver tabla 19, fila  Competencia Tecnológica), se obtienen los 
resultados del modelo, “Competencia Tecnológica”, se grafican respectivamente 
los valores de las organizaciones que alcanzaron los valores límite (superior e 
inferior). En esta misma grafica se presentan los resultados más altos y más bajos 
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obtenidos para cada variable independientemente de la organización que lo haya 
presentado. 
 
FIGURA 16. Principales resultados obtenidos al evaluar la Competencia 
Tecnológica en 22 organizaciones del SFIP de medicamentos ubicadas en la 
ciudad de Bogotá 
 
 
Fuente: Autor. 
 
Teniendo en cuenta que el 100% se considera el comportamiento teórico ideal o 
más competitivo, se observa un bajo desempeño de todas las organizaciones 
evaluadas frente a las variables relacionadas con perfil exportador, desarrollo e 
innovación y sistemas de aseguramiento de la calidad para producto, proceso y 
personal. 
 
Estos resultados permiten identificar diferencias entre el comportamiento teórico y 
el que desarrollan las organizaciones estudiadas. Los casos de cada organización 
permiten descripciones más precisas. En la figura 16 se observa que el laboratorio 
farmacéutico que obtuvo el mejor resultado al calcular la competencia tecnológica, 
posee un bajo puntaje para las variables de perfil exportador, desarrollo e 
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innovación, sistemas de calidad de producto, proceso y personal, y recursos 
humanos. Pero esta misma organización posee una buena integración con sus 
proveedores, una escala de producción competitiva, ha desarrollado varias 
actividades de transferencia tecnológica en los últimos 5 años y ha integrado las 
tecnologías que permiten un manejo eficiente de la información al interior de la 
empresa. 
 
Estos resultados muestran que este laboratorio farmacéutico ha desarrollado 
procesos de transferencia tecnológica para optimizar los procesos y productos que 
posee en el mercado local. La gran diferencia en el comportamiento que posee 
esta organización del SFIP de medicamentos, es su baja disposición a introducir 
productos en mercados internacionales, confirmado por el bajo desempeño en las 
variables diseño e innovación y sistemas de aseguramiento de la calidad. Esta 
descripción sumada al conocimiento de las capacidades de manufactura 
instaladas permite realizar una descripción detallada de la organización del SFIP 
de medicamentos desde una perspectiva tecnológica. 
 
Cada una de estas variables debe analizarse en el marco de la capacidad de 
manufactura instalada por parte de la organización. A continuación se presentan 
los resultados para la variable “Evaluación de las Escalas de Producción”. Esta 
variable se presenta de manera independiente para observar las capacidades de 
manufactura instaladas en cada laboratorio farmacéutico.  
 
Esta variable debe estudiarse de manera particular al presentarse situaciones en 
las cuales un establecimiento posea escalas de producción muy competitivas para 
una capacidad de manufactura y escalas de producción no competitivas para otras 
capacidades. En la Figura 17 se observan varios casos como el descrito 
anteriormente. 
 
La evaluación de la variable Escala de Producción permite identificar para cada 
Competencia de Manufactura el resultado obtenido. Los resultados se presentan 
en gráficos de columnas, en los cuales en el eje “x”, están las organizaciones del 
SFIP de medicamentos, y en el eje “y”, se presentan los resultados porcentuales 
para cada capacidad instalada de la variable Escala de Producción. Los datos en 
la tabla 20, contienen los resultados obtenidos por cada planta de producción de 
medicamentos después de desagregar cada una de las capacidades de 
manufactura instalada. 
 
La Figura 17 presenta el puntaje para la variable “Escalas de Producción” para las 
capacidades de manufactura de medicamentos no estériles. En la Figura 18 se 
encuentran los puntajes para esta misma variable, pero para las organizaciones 
que poseen capacidades de manufactura de medicamentos estériles. 
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FIGURA 17. Resultados de la variable “Escalas de producción” para las 
capacidades de manufactura instalada para productos no estériles. 
 
 
Fuente: Autor. 
 
FIGURA 18. Resultados de la variable “Escalas de producción” para las 
capacidades de manufactura instalada para productos estériles. 
 
 
Fuente: Autor. 
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Las figuras 17 y 18 muestran el puntaje obtenido al evaluar la variable escala de 
producción para cada capacidad de manufactura instalada en un laboratorio 
farmacéutico. 
 
FIGURA 19. Porcentaje de Capacidades de Manufactura clasificadas por el valor 
de la variable escala de producción para Medicamentos No estériles. 
 
Fuente: Autor. 
 
La Figura 19 indica que 34,4% de las capacidades  de manufactura instaladas en 
las plantas de producción bajo estudio, alcanzaron un puntaje del 100% al ser 
evaluada la variable escala de producción. Los resultados permiten establecer que 
más del 50% (40,6% y 25,0%) de las capacidades de manufactura instaladas para 
la producción de medicamentos no estériles, poseen un puntaje menor al 50% al 
evaluar la variable escala de producción. 
 
La tabla 19, presenta en su última fila el valor calculado con el modelo para la 
variable dependiente “Competencia Tecnológica”. La Figura 21 muestra una 
representación para la población bajo estudio. El área azul corresponde al puntaje 
obtenido por cada organización. El comportamiento óptimo teórico se presenta en 
la grafica sobre el eje “y”, para el valor de 800. 
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FIGURA 20. Porcentaje de Capacidades de Manufactura clasificadas por el valor 
de la variable escala de producción para Medicamentos Estériles. 
 
Fuente: Autor. 
 
La Figura 20 describe que el 50% de las capacidades instaladas obtuvieron un 
puntaje inferior al 50% al evaluar la variable escala de producción. 
 
FIGURA 21. Modelo de Competencia Tecnológica para las organizaciones del 
SFIP de medicamentos ubicadas en Bogotá 
 
Fuente: Autor. 
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Los resultados del modelo muestran algunas organizaciones que poseen valores 
cercanos a 500 puntos. El estándar teórico de comportamiento más competitivo es 
800 puntos. Esta diferencia puede revelar una oportunidad de fortalecimiento del 
sector en variables identificadas con comportamientos poco competitivos. La línea 
roja indica un nivel de “Competencia Tecnológica”, equivalente a un 50% del 
máximo nivel competitivo reportado en el presente modelo. 
 
Cuando se intenta evaluar la relación existente entre la Competencia tecnológica  
y otros factores propios de la organización, tales como el número de profesionales 
asociados al proceso productivo, los resultados se observan en la Figura 22.   
 
FIGURA 22. Relación entre Tamaño de la organización y Competencia 
Tecnológica 
 
 
 Fuente: Autor. 
 
La Figura 22, permite establecer que no hay una relación entre los datos de 
competencia tecnológica y la cantidad de personal que posee una organización 
del SFIP de medicamentos ubicada en Bogotá. En esta figura se presenta la 
ecuación de la línea de tendencia y el coeficiente de correlación (r²) para 
establecer que tan fuerte es la relación lineal entre los datos. Es importante 
resaltar la tendencia que se observa para empresas con un número menor a 200 
empleados, en donde es posible encontrar una concentración de las respuestas 
asociadas a “Competencia tecnológica”. 
 
Al realizar la misma grafica discriminando las capacidades de manufactura no se 
observa relación  lineal entre el número de personas que labora en la organización 
y la competencia tecnológica. Esto se presenta en las figuras 23 y 24, empresas 
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con capacidad para manufacturar medicamentos no estériles y aquellas 
organizaciones dedicadas a la producción de medicamentos estériles, 
respectivamente. 
 
FIGURA 23. Relación entre Tamaño de la organización y Competencia 
Tecnológica para Organizaciones del SFIP de medicamentos ubicadas en la 
ciudad de Bogotá que elaboran productos no estériles. 
 
Fuente: Autor. 
 
FIGURA 24. Relación entre Tamaño de la organización y Competencia 
Tecnológica para Organizaciones del SFIP de medicamentos ubicadas en la 
ciudad de Bogotá que elaboran productos estériles. 
 
Fuente: Autor. 
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Los resultados observados en las graficas 21, 22 y 23 demuestran que en las 
organizaciones del SFIP de medicamentos, independientemente la capacidad de 
manufactura instalada, la competencia tecnológica no se relaciona con la cantidad 
de mano de obra, característica propia de las actividades económicas intensivas 
en conocimiento. 
 
A continuación se presenta la aplicación del modelo en una organización, 
conocida en este estudio como Laboratorios Farmacéutico 14. Esta actividad se 
realiza como una de las fases de evaluación del modelo. A continuación se 
describe el resultado obtenido de cada variable frente al modelo teórico y su 
situación relativa frente a los mejores desempeños observados en la muestra 
estudiada. 
 
 
6.2. DESCRIPCIÓN DE UNA ORGANIZACIÓN DEL SFIP DE MEDICAMENTOS 
UBICADA EN LA CIUDAD DE BOGOTÁ 
 
 
El modelo para evaluar las Competencias Tecnológicas se desarrolló para lograr 
una descripción precisa de cada organización del SFIP de medicamentos 
(productor). En la primera fase del presente estudio se estableció un mecanismo 
para evaluar la Capacidad de Manufactura, con lo cual se definen las actividades 
que desarrolla y los insumos que requiere cada organización para su operación 
productiva. En la segunda fase se construyó un mecanismo para definir el grado 
de desarrollo tecnológico, herramienta para conocer  el desempeño del laboratorio 
farmacéutico. En esta fase se requiere evaluar el desempeño de cada 
organización durante las actividades de transformación de materiales.  
 
El modelo descrito en la sección anterior permite conocer parámetros de 
comportamiento en relación con las 8 variables establecidas como indicadoras de 
las Competencias Tecnológicas. Estos parámetros de comportamiento permiten 
identificar aspectos que afectan la relación con los proveedores. 
 
Cada una de las variables evalúa diferentes dimensiones de una organización del 
SFIP de medicamentos,  cada uno de estos resultados permite confrontar la 
situación de una organización frente al estándar internacional y frente a la mejor 
compañía local. Las diferencias que se observan identifican comportamientos que 
en el presente modelo se consideran poco competitivos.  
 
El modelo desarrollado encuentra dos aplicaciones en el presente estudio, una 
como herramienta para describir y reconocer de manera detallada y sistemática 
las diferentes organizaciones del SFIP de medicamentos. La segunda aplicación, 
con el significado de los resultados y la utilización como herramienta de 
diagnostico de las competencias tecnológicas de la organización. 
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A continuación se presenta un caso de estudio para establecer la descripción de 
una organización, identificando los comportamientos más y menos competitivos. El 
modelo descriptivo se presenta en la tabla 19 y los resultados del modelo se 
presentan gráficamente en la figura 25. 
 
FIGURA 25. Modelo descriptivo de la Competencia Tecnológica de una 
organización del SFIP de medicamentos. 
 
Fuente: Autor. 
 
La figura 25 describe en la línea roja el comportamiento del laboratorio 
farmacéutico identificado con el número 14, en la línea verde se presentan los 
mejores puntajes obtenidos para cada variable por diferentes organizaciones del 
SFIP de medicamentos ubicadas en la ciudad de Bogotá. La línea azul presenta el 
modelo teórico que describe el comportamiento establecido en el presente estudio 
como optimo. Las distancias entre el comportamiento de la organización 
identificada como 14 y el estándar teórico, describen un conjunto de 
comportamientos que deben ser evaluados de manera particular por cada 
organización.  
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TABLA 21. Modelo descriptivo de la organización del SFIP de medicamentos 
identificada con el número 14 y análisis del resultado de su Competencia 
Tecnológica. 
 
VARIABLE  COMPORTAMIENTO 
 
Integración de la cadena de abastecimiento 
primario 
Esta organización no ha desarrollado procesos 
de fusión o adquisición de proveedores de 
insumos. Presenta fuertes alianzas con los 
proveedores de sus insumos identificados como 
Pareto. Posee bajo nivel de rotación de 
proveedores. 
Evaluación de las economías de escala Las capacidades de manufactura instalada 
corresponden a medicamentos sin restricciones 
especiales en F.F. sólidos, semisólidos y 
líquidos, no estériles. Las escalas de producción 
corresponden a niveles industriales que 
permiten una marcada disminución de los 
costos fijos de producción. 
Transferencia tecnológica Durante los últimos 5 años esta organización ha 
desarrollado procesos de transferencia 
tecnológica vía adquisición y adecuación de 
equipos de producción y control de calidad. Las 
instalaciones y los procesos se han optimizado 
para mejorar el desempeño de las operaciones 
de transformación de materiales. 
Se identifica capacidad instalada por desarrollar 
para productos tipo hormonas no sexuales y 
antibióticos no betalactámicos. 
Esta organización no posee alianzas con 
universidades ni empresas.   
Tecnologías de la información y la 
comunicación  
No realiza actividades de importación 
directamente.  
Posee sistemas de administración de la 
información en algunas operaciones, pero 
ninguna de ellas está integrada a lo largo del 
proceso productivo.  
Perfil exportador No ha desarrollado mercados fuera del país. No 
posee perfil exportador. 
Desarrollo e innovación Posee una baja tasa de introducción de nuevos 
productos por año (menor a 1 producto por 
año). Los productos desarrollados se han 
presentado ante agencias internacionales con 
proyección para procesos de exportación. 
El proceso de producción se realiza 
completamente en Colombia. 
No ha realizado procesos de innovación que 
requieran acciones definidas en el derecho de 
protección intelectual. 
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Recursos humanos El 8% del personal de la organización es de 
nivel profesional y está dedicado a actividades 
de producción. El 25% del personal profesional 
se dedica a actividades de diseño y desarrollo. 
El nivel de rotación de personal es bajo en 
todas las divisiones del área de producción. 
Sistemas de aseguramiento de la calidad y 
gestión medio ambiental y seguridad industrial y 
salud ocupacional  
Cuenta con la certificación de BPM otorgada por 
el INVIMA para la producción de medicamentos. 
Fuente: Autor. 
 
Los resultados obtenidos al aplicar el modelo sobre una organización del SFIP de 
medicamentos construyeron una descripción del desempeño en relación con 
aspectos propios de las operaciones productivas. Esta información permite 
identificar comportamientos reconocidos como altamente competitivos.  La 
identificación de las brechas en el desempeño de cada organización, debe ser 
evaluada de manera particular en el marco de sus políticas organizacionales, su 
estado financiero, su misión y su visión.  
 
La identificación de estos patrones de desempeño en la organización identificada 
como “14”, enseña parámetros de comportamiento con sus proveedores, los 
cuales se presentan en la tabla 22. 
 
TABLA 22. Relación proveedor – productor de la organización del SFIP de 
medicamentos identificada como 14 
 
PARÁMETRO DESCRIPCIÓN OBTENIDA 
Integración de la cadena de 
abastecimiento primario 
Organización no ha realizado procesos de integración 
fuertes con sus proveedores (fusión, adquisición). 
Posee contratos de abastecimiento con sus proveedores 
críticos y presenta un bajo nivel de rotación de 
proveedores, lo cual puede indicar un adecuado proceso 
de selección, desarrollo y evaluación de proveedores. 
 
Al analizar los resultados obtenidos en las variables 
“Escalas de Producción” y “Perfil exportador”, se 
identifica un gran potencial para aumentar su mercado y 
optimizar la adquisición de materias primas. Es 
importante evaluar estrategias para desarrollar una 
posición más competitiva frente a sus proveedores. 
Una estrategia para mejorar esta posición cuando el 
aumento de mercado no es una opción inmediata, es la 
asociación con otras organizaciones para mejorar los 
volúmenes de adquisición y optimizar los costos de 
adquisición del insumo y  los de control de calidad. 
Evaluación de las economías de 
escala 
La organización realiza procesos en escalas de 
producción de gran nivel. Es necesario que la 
organización evalúe los volúmenes de producción y 
defina si puede desarrollar estrategias de integración 
fuerte (adquisición, fusión) con sus proveedores. 
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Transferencia tecnológica Los resultados observados para esta variable permiten 
identificar una política de inversión y mejoramiento de 
procesos. Al confrontar los resultados  con el perfil 
exportador y la variable que evalúa desarrollo e 
innovación, se observa que una gran parte de estos 
procesos de transferencia tecnológica se ha concentrado 
en optimizar y mejorar procesos sobre productos ya 
existentes en la organización. 
Los procesos de TT deben apoyar los procesos de 
“Desarrollo e Innovación” para acceder a nuevos 
mercados (internos y externos).  
Tecnologías de la información y la 
comunicación  
La integración en el manejo de la información es muy 
baja, este resultado debe llevar a la organización a 
evaluar el manejo que realiza de la información. Debe 
identificar su proceso de toma de decisiones, la 
pertinencia con la que se toman y la calidad en los 
fenómenos de comunicación entre departamentos, áreas 
y procesos. La organización debe evaluar el proceso por 
medio del cual realiza la definición de sus necesidades 
(explosión de materiales) y el mecanismo por el cual esta 
información fluye entre los procesos productivos y las 
áreas de PLANEACIÓN, PRODUCCIÓN, ALMACEN, 
COMPRAS, FINANCIERA y CONTROL DE CALIDAD. 
Se deben evaluar los canales de comunicación con 
agentes externos como los proveedores y el tipo y 
calidad de información que se intercambia.  
Perfil exportador La infraestructura instalada responde a un mercado 
interno. Es posible que el aprovechamiento del potencial 
alcanzado en su capacidad productiva por medio de 
elevadas escalas de producción, permita desarrollar 
productos competitivos en mercados externos. 
Este aumento de mercado debe llevar a la organización 
a mejorar su posición de negociación con los 
proveedores. 
Desarrollo e innovación Posee un bajo nivel de introducción de nuevos productos 
en el mercado. Las actividades de TT y la dedicación de 
personal al proceso de diseño y desarrollo, no generaron 
un aumento en el número de productos en el mercado o 
la introducción de producto en mercado externo.  
Los resultados indican que se debe evaluar el objetivo y 
las estrategias desarrolladas por la organización 
respecto a los temas de diseño y desarrollo. 
Recursos humanos El personal ha desarrollo procesos de integración suave 
(contratos, órdenes de compra por periodos fijos) con los 
proveedores críticos. Adicionalmente realizo diversos 
procesos de transferencia tecnológica y cuenta 
actualmente con personal en diseño y desarrollo, 
fenómeno que se debe ver reflejado  en un futuro en la 
introducción de nuevos productos en el mercado interno 
y externo. 
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Sistemas de aseguramiento de la 
calidad y gestión medio ambiental y 
seguridad industrial y salud 
ocupacional  
Posee una certificación en BPM, la cual exige el 
desarrollo de un conjunto de requisitos que permiten 
asegurar la calidad de los insumos con los cuales se 
abastece la organización.  
No ha implementado procesos de certificación en ISO 
9000, estándar que desarrolla de manera más especifica 
los procesos de administración de la calidad, 
desagregando el proceso de compras, como uno de los 
procesos críticos de la organización. 
Fuente: Autor. 
 
Los resultados obtenidos por las organizaciones del SFIP de medicamentos de la 
ciudad de Bogotá no indican debilidades en el desempeño de su operación técnica 
y/o comercial, permiten establecer diferencias entre los comportamientos frente a 
un modelo teórico definido en el presente estudio. 
 
Cada organización debe evaluar los resultados obtenidos al confrontar su 
desempeño con el estándar teórico presentado en este estudio, con información 
relacionada a otras dimensiones de la organización (información financiera, 
administrativa, estratégica). Una vez realizado este proceso al interior de la 
organización, se debe establecer el significado de los resultados, entendiendo la 
descripción como identificación de fortalezas o debilidades. 
 
Los resultados obtenidos pueden ser utilizados de diversas maneras dependiendo 
el rol del agente en la cadena de abastecimiento, cada una de las organizaciones 
productoras de medicamentos pueden identificar debilidades y amenazas en su 
desempeño. El conocimiento de su desempeño respecto al entorno inmediato 
permite identificar amenazas existentes en el mercado frente a organizaciones con 
Capacidades de Manufactura similares. 
 
Las organizaciones que actúan como proveedores pueden evaluar el modelo para 
fortalecer sus procesos de soporte e identificar debilidades y problemas en este 
nivel de la cadena de abastecimiento. El objetivo de este diagnóstico es la 
generación de acciones que eliminen comportamientos poco competitivos. El rol 
del proveedor puede ser enriquecido al buscar involucrarse en los procesos de 
soporte, tales como compras y planeación, con objetivos claros que mejoren la 
competitividad del productor. El fortalecimiento de la relación proveedor – 
productor, aumentan la eficiencia de los procesos y operaciones, en este nivel de 
la cadena, y la posición competitiva de las organizaciones productoras. 
 
Los resultados obtenidos y analizados por organizaciones gremiales, pueden ser 
utilizados para establecer la posición relativa del sector frente a sectores 
competidores internacionales, definir políticas gremiales y direccionar las políticas 
gubernamentales en pro de su desarrollo. El conocimiento de debilidades 
comunes debe generar la construcción de estrategias que conviertan esta 
situación en una fortaleza. 
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El sector farmacéutico es un sector estratégico que afecta la calidad de vida de los 
ciudadanos del país; el acceso, el uso adecuado y la calidad de los medicamentos 
son responsabilidades por las cuales debe velar el estado. El conocimiento 
profundo y claro de este sector permite el desarrollo de políticas racionales. Estas 
obligaciones afectan políticas desde el área de la salud, hasta medidas 
relacionadas con ciencia y tecnología. El conocimiento del sector desde diversas 
perspectivas facilita el desarrollo de una agenda integral que fortalezca la 
competitividad del país. 
 
En esta fase del estudio se puede establece una descripción clara y específica de 
cada organización del SFIP de medicamentos a partir de la aplicación de dos 
herramientas, la evaluación de la Capacidad de Manufactura y el establecimiento 
de la Competencia Tecnológica. Estas herramientas se construyeron durante este 
estudio para lograr definir los factores que afectan la relación entre proveedor y 
productor en el sector farmacéutico.  
 
En el siguiente capítulo se presenta el análisis realizado en las organizaciones 
proveedoras, teniendo en cuenta los resultados obtenidos y las respuestas 
encontradas por las organizaciones del SFIP de medicamentos, ubicadas en la 
ciudad de Bogotá. 
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7. PROVEEDORES EN LA CADENA DE ABASTECIMIENTO DEL SECTOR 
FARMACÉUTICO 
 
 
Uno de los resultados esperados en el presente estudio es la caracterización de 
los proveedores que poseen las organizaciones productoras de medicamentos 
ubicadas localmente, descritas en este estudio como organizaciones del Sector 
Farmacéutico Industrial Productor de medicamentos (SFIP).   
 
Durante el desarrollo del presente estudio se consultó con directores técnicos y 
gerentes de varios Laboratorios Farmacéuticos, las características de sus 
proveedores, confirmando las observaciones preliminares identificadas en relación 
con lo numeroso, lo heterogéneo de este grupo de organizaciones que estructuran 
este eslabón de la cadena de abastecimiento, y el grado de globalización que se 
ha alcanzado en el mercado local para obtener el abastecimiento de materias 
primas para la producción de medicamentos.  
 
Como resultados de las entrevistas desarrolladas con los directores técnicos y 
gerentes de varios laboratorios farmacéuticos productores de medicamentos 
ubicados localmente, se identificaron algunas de las principales características 
que permiten describir a las organizaciones proveedoras de insumos para la 
industria farmacéutica.  Esta descripción del proveedor se construye por medio de 
la evaluación de tres características, el tipo de insumo que suministra, el rol que 
posee en la cadena de abastecimiento (fabricante, distribuidor) y su ubicación 
geográfica. 
 
Al analizar cada una de estas características se identifica que para la primera de 
ellas los insumos que se pueden agregar en cuatro grandes grupos: principios 
activos, excipientes, material de envase, material de empaque. La segunda 
característica define el tipo de proveedor de acuerdo a su rol en la cadena de 
abastecimiento. Al analizar la cadena de abastecimiento podemos encontrar 
fabricantes y distribuidores. Los fabricantes tienen la misión de elaborar el insumo 
que se comercializa entre las partes y al interactuar con el productor lo hace a 
través de sus unidades de mercadeo y ventas. El fabricante puede estar dedicado 
exclusivamente a un tipo de insumo o puede estar completamente diversificado. 
Los proveedores que actúan como distribuidores poseen un rol de intermediación 
entre los fabricantes del insumo y el productor que lo requiere. Cada una de estas 
representaciones transforma su comportamiento dependiendo las políticas de la 
organización y el grado de soporte técnico que ofrecen a sus clientes. Este tipo de 
organizaciones poseen diferentes roles en relación con el fabricante del cual 
obtienen el insumo a distribuir. 
 
 Representante exclusivo de un fabricante determinado. 
 Representante de un conjunto de firmas fabricantes. 
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Otro comportamiento a evaluar que es utilizado en el presente estudio, está 
relacionado con el manejo que realiza sobre el bien tangible que distribuye.  El 
manejo de material puede estar asociado a actividades logísticas de movilización 
del insumo en la unidad de envase en la cual lo comercializa el fabricante o puede 
estar asociado a actividades de fraccionamiento y re-envase. 
 
La tercera característica que permite describir a las organizaciones que actúan 
como proveedoras del SFIP de medicamentos, está relacionada con la ubicación 
de su operación.  Esta ubicación geográfica se puede describir como nacional (en 
la República de Colombia) o internacional. 
 
Para realizar el análisis de los proveedores que posee cada organización se 
desarrollo un esquema con las características descritas anteriormente, así: 
 
FIGURA 26. Esquema de Evaluación de Proveedores. 
 
Fuente: Autor. 
 
El esquema desarrollado puede ser utilizado por las organizaciones del SFIP de 
medicamentos para evaluar el tipo de organizaciones con las cuales realizan las 
actividades de abastecimiento.  La selección de proveedores por parte de una 
organización del SFIP de medicamentos está relacionada directamente con los 
tipos de productos que elaboran (Capacidad de Manufactura) y características 
relacionadas con su desempeño (Competencia Tecnológica). 
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Reconocer el tipo de proveedores que posee una organización y relacionarlo con 
el resultado obtenido al evaluar el desempeño de las variables que califican la 
competencia tecnológica, es una herramienta de diagnostico y autoevaluación que 
permite identificar debilidades, fortalezas sobre las cuales se pueden establecer 
acciones de mejoramiento. 
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8. CONCLUSIONES 
 
 
 Se desarrollaron dos herramientas originales para describir las organizaciones 
del SFIP de medicamentos: Capacidad de Manufactura y Competencia 
Tecnológica. Cada una de estas herramientas identifican las características 
más relevantes de las organizaciones que poseen el rol de productores en la 
cadena de abastecimiento del Sector Farmacéutico. 
 
 Se construyo y calculo un Indicador original, denominado “Independencia 
Sanitaria”, el cual revela que el 13,61% de los medicamentos del POS no 
pueden ser manufacturados en las organizaciones del SFIP de medicamentos 
ubicadas en la ciudad de Bogotá. 
 
 Se confronto el “Grado de Desarrollo Tecnológico”, de las organizaciones 
del SFIP de medicamentos ubicadas en la ciudad de Bogotá frente al mapa de 
conocimiento del sector farmacéutico, permitiendo identificar las tecnologías 
apropiadas y evidenciando la brecha tecnológica existente. 
 
 Se identificaron 8 variables que permiten establecer la competencia 
tecnológica de las organizaciones del SFIP de medicamentos, identificando las 
características particulares que median las relaciones entre proveedores y 
productores. 
 
 Se desarrolló un Instrumento de Captura de Información, para identificar los 
comportamientos particulares que tiene cada organización del SFIP de 
medicamentos; Estos comportamientos facilitan la identificación de 
características relacionadas con calidad, seguridad, oportunidad, desarrollo 
tecnológico y competitividad. 
 
 Se construyó un modelo original para describir la competencia tecnológica de 
las organizaciones del SFIP de medicamentos. Esta es una herramienta que 
facilita la descripción de las organizaciones, y permite establecer debilidades y 
fortalezas en relación con el entorno.  
 
 El modelo fue desafiado en una organización tipo, lo cual reveló su utilidad y la 
capacidad para indicar fortalezas y debilidades de la organización del SFIP de 
medicamentos. Los resultados obtenidos en la muestra bajo estudio indican un 
bajo resultado general respecto a los que se consideran como altamente 
competitivos. 
 
 Los problemas que se dan en la relación proveedor – productor en la Gestión 
de Materiales, están principalmente derivados por comportamientos poco 
competitivos del productor, teniendo en cuenta que en ambientes de libre 
mercado y economías globalizadas, la oportunidad de encontrar un proveedor 
que satisfaga las necesidades de la organización son innumerables. 
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9. RECOMENDACIONES 
 
 
 Se debe buscar la evaluación de las Capacidades de Manufactura, sobre todas 
las organizaciones del SFIP de medicamentos, para obtener resultados de 
carácter nacional y lograr construir el indicador de Independencia Sanitaria y el 
Grado de Desarrollo Tecnológico a nivel de país. 
 
 Los resultados generados al evaluar la Competencia Tecnológica deben ser 
analizados en el marco de la misión, visión, políticas organizacionales, 
situación financiera y ambiente administrativo de la organización. Por si mismo 
el resultado obtenido no define las acciones a seguir para mejorar el 
desempeño de la compañía. Es necesario construir una visión holística de la 
organización para definir las actividades y acciones que conviertan las 
debilidades en fortalezas. 
 
 Se deben desarrollar procesos de integración y comunicación más eficientes 
entre la UNIVERSIDAD y la EMPRESA, para lograr facilitar la participación de 
las organizaciones del SFIP en este tipo de estudios. 
 
 El presente estudio desarrollo un modelo en el cual se asume que el peso de 
cada variable sobre el resultado final es equivalente. Adicionalmente se 
preestableció que las variables son independientes entre sí. Ambos fenómenos 
deben ser estudiados con mayor detalle, para mejorar el desempeño del 
modelo descriptivo construido para estudiar a las organizaciones del SFIP. 
 
 La aplicación del Instrumento de Captura debe buscar ser desarrollado a nivel 
nacional para identificar las amenazas y fortalezas en este sector, y los 
resultados deben ser compartidos con la Comisión Nacional de Competitividad  
de la Presidencia de la República. 
 
 Este trabajo de investigación es un paso en la construcción de herramientas y 
mecanismos de evaluación del sector farmacéutico Colombiano, que buscan 
fomentar su competitividad y viabilidad en el largo plazo. Secciones siguientes 
de esta línea de investigación deben identificar los caminos que zanjen la 
brecha que existe en áreas temáticas como la Biotecnología y los 
medicamentos biológicos. 
 
 Un mecanismo para mantener bajo evaluación y vigente el conocimiento de las 
Capacidades de Manufactura y las Competencias Tecnológicas en el SFIP de 
la República de Colombia, es la construcción de un espacio de trabajo 
interinstitucional en el cual se realicen actividades de Vigilancia Tecnológica 
del Sector. 
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ANEXO 1.  
LISTADO DE ESTABLECIMIENTOS CERTIFICADOS EN BPM POR EL INVIMA  
 
 
No. 
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE MEDICAMENTOS 
CERTIFICADOS CON BPM A ABRIL 2009 
1 AGA FANO BOGOTÁ 
2 ANGLOPHARMA S.A. BOGOTA 
3 
ARBOFARMA S.A. (PLANTA DE LIQUIDOS Y 
SEMISOLIDOS) BOGOTA 
4 
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. 
PROASEPSIS LTDA. BOGOTA 
5 BAGO DE COLOMBIA LTDA BOGOTA 
6 BIOQUIMICO PHARMA S.A. BOGOTA 
7 BLISTECO S.A. BOGOTA 
8 BOEHRINGER INGELHEIM S.A. BOGOTA 
9 CICLO PROCESO LTDA. BOGOTA 
10 CLARIPACK LTDA BOGOTA 
11 CLINICA SAN FERNANDO BOGOTÁ 
12 CLINICA VASCULAR NAVARRA BOGOTÁ 
13 COGAS LTDA. BOGOTÁ 
14 COLOMPACK S.A. BOGOTA 
15 
COOPERATIVA DE COSMETICOS Y POPULARES 
"COSMEPOP" BOGOTA 
16 
COOPERATIVA DE TRABAJO ASOCIADO DE 
PRODUCCIÓN, COMERCIALIZACIÓN Y SERVICIOS 
FARMACEUTICOS FARMACOOP BOGOTA 
17 CRIOGAS BOGOTÁ 
18 EMPAQUES DE COLOMBIA - EMPACANDO LTDA BOGOTA 
19 FARMACOL S.A BOGOTA 
20 FARMALOGICA S.A. BOGOTA 
21 FARMIONNI SCALPI S.A. BOGOTA 
22 FARMIONNI SCALPI S.A. (Planta Tres) BOGOTA 
23 FORERO'S CELULAS FRESCAS LTDA. BOGOTA 
24 FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A BOGOTA 
25 FUNDACION SALUD DEL BOSQUE BOGOTÁ 
26 GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A. BOGOTA 
27 HOSPITAL MARIO GAITAN BOGOTÁ 
28 HOSPITAL SAN BLAS E.S.E. BOGOTÁ 
29 HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN RAFAEL BOGOTÁ 
30 HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA BOGOTÁ 
31 INGEMEDICAL LTDA. BOGOTÁ 
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32 LABORATORIO BIOGEN DE COLOMBIA S.A.  BOGOTA 
33 LABORATORIO CYTEC LTDA. BOGOTA 
34 LABORATORIO GONHER FARMACEUTICA LTDA BOGOTA 
35 
LABORATORIO ROBERTO PINEDA M. Y CIA. LTDA. 
"ROPIM LTDA." BOGOTA 
36 LABORATORIOS ALGUVER LTDA BOGOTA 
37 LABORATORIOS BEST S.A. BOGOTA 
38 
LABORATORIOS BIOCHEM FARMACEUTICA DE 
COLOMBIA LTDA. BOGOTA 
39 LABORATORIOS BIOHEALTH S.A. SOPO 
40 LABORATORIOS BUSSIE S.A. BOGOTA 
41 LABORATORIOS CALIFORNIA S.A.  BOGOTA 
42 LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA LTDA. BOGOTA 
43 LABORATORIOS FARPAG LTDA BOGOTA 
44 LABORATORIOS FINLAY DE COLOMBIA BOGOTA 
45 
LABORATORIOS GENERICOS FARMACEUTICOS S.A. 
LABORATORIOS GENFAR S.A. BOGOTA 
46 
LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS 
MEOZ LTDA. BOGOTA 
47 LABORATORIOS LA SANTE S.A.  BOGOTA 
48 LABORATORIOS LEGRAND S.A.  BOGOTA 
49 LABORATORIOS MEREY LTDA BOGOTA 
50 LABORATORIOS PROBIOL S.A. BOGOTA 
51 LABORATORIOS QUIMIFARMA DE COLOMBIA BOGOTA 
52 LABORATORIOS REMO LTDA. BOGOTA 
53 LABORATORIOS RIOSOL LTDA. BOGOTA 
54 LABORATORIOS ROVINGAL BOGOTA 
55 LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S. EN C. BOGOTA 
56 LABORATORIOS SYNTHESIS LIMITADA  & CIA. S.C.A. BOGOTA 
57 LABORATORIOS THANI LTDA. COTA 
58 LAGUNAS E HIJOS PRODUCCION LTDA. BOGOTA 
59 LAOREM INTERNATIONAL LTDA. BOGOTA 
60 MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A. BOGOTA 
61 MEPRO LABORATORIOS LTDA BOGOTA 
62 MERCK S.A. BOGOTA 
63 OPHARM LIMITADA. BOGOTA 
64 OXIACED BOGOTÁ 
65 OXIGENOS DE COLOMBIA BOGOTÁ 
66 
PRODUCTOS OSA E.U. (ANTES LABORATORIOS REMY 
- CASTAÑEDA) BOGOTA 
67 QUIBI S.A. (EN RESTRUCTURACIÓN) BOGOTA 
68 QUIMICA PATRIC LTDA BOGOTA 
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69 QUIRUMEDICAS LTDA BOGOTA 
70 ROCIPHAR LIMITADA BOGOTA 
71 
ROPSOHN LABORATORIOS LTDA. PLANTA DE 
INYECTABLES BOGOTA 
72 ROPSOHN LABORATORIOS LTDA.-PLANTA NORTE BOGOTA 
73 SCHERING PLOUGH S.A. BOGOTA 
74 SEVERIANO FERNANDEZ M & CIA. LTDA. BOGOTA 
75 SYNTOFARMA S.A. BOGOTA 
76 SYNTOFARMA S.A. (Planta de cefalosporinicos) BOGOTA 
77 TRIDEX FARMACEUTICA S.A. BOGOTA 
78 VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. "VITECO" BOGOTA 
79 VITROFARMA PLANTA CEFALOSPORINICOS BOGOTA 
80 VITROFARMA S.A. (PLANTA No.1) BOGOTA 
81 VITROFARMA S.A. (PLANTA No.2) BOGOTA 
82 VITROFARMA S.A. (PLANTA No.3) BOGOTA 
83 WASSER CHEMICAL S.A. BOGOTÁ 
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ANEXO 2. 
CONFIGURACIÓN DE LA BASE DE DATOS CON LAS CAPACIDADES DE 
MANUFACTURA PARA CADA ESTABLECIMIENTO CERTIFICADO EN B.P.M. 
 
LABORATORIO Código Grupo 
Farmacológico 
Código 
Esterilidad 
del 
Producto 
Código 
Forma 
Farmacéutica 
Código 
F.F. 
General 
Alcance 
Laboratorio X Código 
numérico 
desde el 1 
hasta el 8 
Código 
alfabético  
de A a B. 
Código 
numérico 
cada F.F. 
posee un 
número 
Puede 
tomar 4 
opciones  
Sólido S 
Semisólido 
SS 
Liquido L 
Gaseoso 
G 
Código 
alfabético 
identifica 
actividades de 
Producción, P, 
envase, E, 
almacenamiento, 
A. 
  
 
Los códigos establecidos se describen a continuación: 
 
Primera columna o campo de la base de datos. 
GRUPO FARMACOLOGICO 
GRUPO FARMACOLOGICO 
ESPECIFICO 
CÓDIGO 
ANTIBIOTICOS  
BETALACTAMICOS PENICILINICOS / 
CEFALOSPORINICOS 
1 
NO BETALACTAMICOS 2 
HORMONAS 
SEXUALES 3 
NO SEXUALES 4 
BIOLOGICOS  5 
CITOSTATICOS  6 
INMUNOSUPRESORES  7 
MEDICAMENTOS SIN RESTRICCIONES ESPECIALES DE FABRICACIÓN  8 
 
Segunda Columna o campo de la base de datos 
ESPECIFICACIÓN DE ESTÉRILIDAD DEL MEDICAMENTO CÓDIGO 
ESTERILES  A 
NO ESTERILES  B 
 
Tercera Columna o campo de la base de datos 
FORMA FARMACÉUTICA ESPECIFICA CÓDIGO 
GASES 1 
SOLUCIONES PARA NEBULIZADORES O INHALADORES 2 
SOLUCIONES 3 
ESPUMAS  4 
MEDICAMENTOS CON DISPOSITIVO MECANICO PARA 
ADMINISTRAR EL PRINCIPIO ACTIVO (AEROSOL Y/O 
NEBULIZADOR) 
5 
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SUSPENSIONES  PARA NEBULIZADORES O INHALADORES 6 
SUSPENSIONES 7 
SUPOSITORIOS 8 
OVULOS 9 
GELES 10 
EMULSIONES 11 
UNGÜENTO 12 
CREMA 13 
POLVOS  14 
POLVOS LIOFILIZADOS 15 
POLVOS EFERVECENTES 16 
GRANULADOS 17 
GRANULADOS EFERVECENTES 18 
TABLETAS CON O SIN RECUBRIMIENTO QUE NO MODIFIQUEN LA 
LIBERACIÓN DEL FARMACO 19 
TABLETAS DE LIBERACIÓN RETARDADA  20 
TABLETAS DE LIBERACIÓN SOSTENIDA 21 
TABLETA EFERVECENTE 22 
TABLETA MASTICABLE 23 
TABLETA DISPERSABLE 24 
TABLETA ORODISPERSABLE 25 
GLOBULOS 26 
CAPSULA DURA 27 
CAPSULA DE LIBERACIÓN RETARDADA 28 
CAPSULAS DE LIBERACIÓN PROLONGADA 29 
CAPSULA BLANDA 30 
TIRAS 31 
IMPLANTES  32 
S. ANILLOS VAGINALES 33 
SISTEMA OCULAR 34 
SISTEMAS TRANSDERMICO 35 
S. DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS 36 
 
Cuarta Columna o campo de la base de datos 
 
FORMA FARMACÉUTICA GENERAL CÓDIGO 
LIQUIDOS  L 
SEMISOLIDOS  SS 
SOLIDOS S 
GASES G 
 
Quinta Columna o campo de la base de datos 
 
INFORMACIÓN ADICIONAL DEL ALCANCE DE LA CERTIFICACIÓN CÓDIGO 
PRODUCCIÓN P 
ENVASE ENCELOFANADO E 
ENVASE BLISTEADO B 
ENVASE FRASCO / BOLSA D 
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO A 
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CODIFICADO C 
ACONDICIONAMIENTO CADENA DE FRIO H 
ALMACENAMIENTO S 
ALMACENAMIENTO CADENA DE FRIO G 
 
SECCIÓN DE LA BASE DE DATOS IMPRESA 
 
LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA LTDA. 4 B 12 SS P 
LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA LTDA. 8 B 7 L P 
LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA LTDA. 8 B 12 SS P 
LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA LTDA. 8 B 20 S P 
LABORATORIOS FARMACEUTICOS OPHALAC S.A. (ANTES CIFAR) 8 B 7 L P 
LABORATORIOS FARMACEUTICOS OPHALAC S.A. (ANTES CIFAR) 8 B 12 SS P 
LABORATORIOS FARMACEUTICOS OPHALAC S.A. (ANTES CIFAR) 8 B 20 S P 
LABORATORIOS FARPAG LTDA 8 B 7 L P 
LABORATORIOS FARPAG LTDA 8 B 12 SS P 
LABORATORIOS FINLAY DE COLOMBIA 8 B 20 S P 
LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS MEOZ LTDA. 8 B 7 L P 
LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS MEOZ LTDA. 8 B 12 SS P 
LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS MEOZ LTDA. 8 B 20 S P 
LABORATORIOS LA SANTE S.A. 2 B 7 L P 
LABORATORIOS LA SANTE S.A. 2 B 20 S P 
LABORATORIOS LA SANTE S.A. 8 B 7 L P 
Información pública, alcance de las certificación en B.P.M, INVIMA, 2008 
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ANEXO 3. 
INSTRUMENTO CAPTURA DE INFORMACIÓN 
 
 
  
 
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA 
SEDE BOGOTÁ 
FACULTAD DE CIENCIAS 
DEPARTAMENTO DE FARMACIA 
ENCUESTA EVALUACIÓN DEL SECTOR FARMACÉUTICO INDUSTRIAL PRODUCTOR DE MEDICAMENTOS 
DATOS GENERALES DE LA EMPRESA 
  
DATOS DE IDENTIFICACIÓN   
  
NOMBRE DE LA EMPRESA:   
NÚMERO DE EMPLEADOS:   
DIRECCIÓN:   
PAGINA WEB:   
ENCUESTADO: CORREO ELECTRONICO   
CARGO: 
  
1. Integración con la Cadena de abastecimiento primaria 
 
Han desarrollado un proceso de fusión, adquisición y /o unión temporal con alguna compañía que produzca principios activos o excipientes SI NO 
Han desarrollado un proceso de fusión, adquisición y /o unión temporal con alguna compañía que produzca material de envase. SI NO 
Han desarrollado un proceso de fusión, adquisición y /o unión temporal con alguna compañía que produzca material de empaque. SI NO 
1.2 Ha desarrollado alianzas comerciales con proveedores exclusivos para la adquisición y abastecimiento de diferentes materiales SI NO 
1.2 
La alianza de exclusividad se ha establecido para la adquisición para cual tipo de los siguientes materiales. Adjunto encontrara una casilla que permite establecer  con cuantos proveedores ha desarrollado estos contratos de 
exclusividad. 
principios activos 100% Más de 1 principio activo solo el PA más importante de la compañía 
excipientes 100% Más de 1 excipiente 
solo el excipiente más importante de la 
compañía 
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excipientes (sabores, colores y aromas) 100% Más de 1 corrector organoléptico 
solo el excipiente más importante de la 
compañía 
material de envase 100% Más de 1 material de envase 
solo el material de envase más importante 
de la compañía 
material de empaque 100% Más de 1 material de empaque 
solo el material de empaque más 
importante de la compañía 
1.3 Usted realiza importación directamente. SI NO 
1.4 Qué tipo de materiales importa directamente Principios Activos Excipientes Material de envase Material de empaque 
1.5 Ha encontrado dificultades para encontrar más de un proveedor para la adquisición de qué tipo de materiales Principios Activos Excipientes Material de envase Material de empaque 
1.6 Posee documentado un Procedimiento para la selección de sus proveedores. SI NO 
1.7 Qué cantidad de proveedores en promedio se ha visto en la obligación de remplazar por año durante los últimos 5 años a causa de problemas en el servicio. 1 proveedor por año 2 - 5 proveedores por año Más de 6 proveedores por año. 
1.8 Aproximadamente cuantos proveedores suministran insumos para los procesos productivos de su compañía <10 <50 > 50 
1.9 De los proveedores remplazados la mayoría suministraban que tipo de materias primas  Principios Activos Excipientes Material de envase Material de empaque 
2. Evaluación de Escala de Producción 
2.1 
Defina el tamaño máximo de lote que podría desarrollar para sus proceso de producción de acuerdo a la capacidad de sus equipos: 
Productos No estériles 
Grupo Forma Farmacéutica unidad Cantidad 
sólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
semisólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
líquidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
Gases Sm3 <50 Sm3 / h < 500 Sm3 / h < 1000 Sm3 / h > 1000 Sm3/h 
Productos Estériles de Pequeño Volumen sólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
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semisólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
líquidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
Productos Estériles de Gran Volumen 
sólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
semisólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
líquidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
2.2 
Defina el tamaño máximo de lote que realiza en sus proceso de producción de acuerdo a la capacidad de sus equipos: 
Productos No estériles 
Grupo Forma Farmacéutica unidad Cantidad 
sólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
semisólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
líquidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
Gases Sm3 <50 Sm3 / h < 500 Sm3 / h < 1000 Sm3 / h > 1000 Sm3/h 
Productos Estériles de Pequeño Volumen 
sólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
semisólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
líquidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
Productos Estériles de Gran Volumen 
sólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
semisólidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
líquidos l. < 100 < 500 < 1000 >1000 
3. Transferencia tecnológica 
3.1 
Durante los últimos 5 años ha realizado mejora, innovación, adquisición y/o actualización sobre equipos, métodos y/o instalaciones requeridos en sus procesos productivos: SI NO 
Instalación de nuevas líneas de producción SI  NO 
Línea Esterilidad Grupo Farmacológico 
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Adecuación de las líneas de producción 
existentes 
Característica Línea Esterilidad Grupo Farmacológico 
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Adquisición de Equipos con especificaciones BPM 
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Adecuación de Equipos BPM 
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Equipos mayor productividad 
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Automatización y registro automático 
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Instalación de instrumentación 
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Instalaciones (optimización de flujo de materiales y/o personal) 
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Forma de realizar los procesos  Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
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Sólidos Líquidos Heterodispersos (semisólidos) Estériles No estéril   
Total de procesos de transferencia             
3.2 
Durante los últimos 5 años ha realizado mejora, innovación, adquisición y/o actualización sobre equipos, métodos y/o instalaciones requeridos en sus procesos de control de calidad: SI NO 
Marque con una equis (X)  en que 
actividades se realizaron los procesos de 
mejora, adquisición, y/o actualización están 
dedicados 
HPLC ESPECTRO FOTOMETRIA VISIBLE - UV EQUIPAMENTO PRUEBAS DE DISOLUCIÓN MICRO BIOLOGIA 
CROMATOGRAFIA DE GASES CROMATOGRAFIA CAPA FINA POTENCIOMETRIA INMUNO ENSAYOS 
ABSORCIÓN ATOMICA INFRAAROJO VOLUMETRIA ELECTRO FORESIS 
RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR CAMARAS DE ESTABILIDAD PRUEBAS FISICAS (Densidad, viscosidad, tamaño de partícula, dureza, friabilidad) BIOENSAYOS 
CALORIMETRIA  ANALISIS PARA AGUA ANALISIS ORGANOLEPTICO (Sabor, Color, Aroma) MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE 
La adquisición, mejora, innovación de la tecnología utilizada para realizar actividades de control de calidad se planeo proyectando 
mejorar cual de los siguientes procesos (marque con una equis X) 
Estudios Clínicos Bioequivalencia Biodisponibilidad Control producto terminado Control materia prima Control Producto en Proceso Estudios de Estabilidad 
3.3 
En los últimos 5 años ha desarrollado procesos de contratación con empresas consultoras o outsourcing para la realización de actividades de control de calidad SI NO 
Marque con una equis (X)  en que 
actividades se realizaron los procesos de 
outsourcing relacionado con control de 
calidad 
HPLC ESPECTRO FOTOMETRIA VISIBLE - UV EQUIPAMENTO PRUEBAS DE DISOLUCIÓN MICRO BIOLOGIA 
CROMATOGRAFIA DE GASES CROMATOGRAFIA CAPA FINA POTENCIOMETRIA INMUNO ENSAYOS 
ABSORCIÓN ATOMICA INFRAAROJO VOLUMETRIA ELECTRO FORESIS 
RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR CAMARAS DE ESTABILIDAD PRUEBAS FISICAS (Densidad, viscosidad, tamaño de partícula, dureza, friabilidad) BIOENSAYOS 
CALORIMETRIA  ANALISIS PARA AGUA ANALISIS ORGANOLEPTICO (Sabor, Color, Aroma) MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE 
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Las actividades de outsourcing relacionadas con control de calidad se contrataron para desarrollar cual de las actividades listadas a 
continuación 
Estudios Clínicos Bioequivalencia Biodisponibilidad Control producto terminado Control materia prima 
Análisis de control de calidad para productos 
biotecnológicos (inmunoensayos, 
electroforesis, LAL) 
Estudios de Estabilidad 
3.4 Ha desarrollado alianzas para realizar actividades de mejora, adquisición y/o innovación de sus procesos con universidades SI NO 
3.5 Ha desarrollado alianzas para realizar actividades de mejora, adquisición y/o innovación de sus procesos con otras compañías. SI NO 
4. TICs  
4.1 Posee proveedores ubicados fuera del país sin representación en Colombia SI NO 
4.2 
Posee un sistema o software que maneje la información de las siguientes operaciones del proceso productivo. Marque con una X 
aquellas operaciones para las cuales maneja la información por medio de sistemas o software. 
compras almacenamiento control de calidad producción ventas distribución 
4.3 Marque con una X  las operaciones del proceso productivo que el sistema de manejo de información integra. compras almacenamiento control de calidad producción ventas distribución 
5. Perfil exportador 
5.1 El laboratorio farmacéutico exporta sus productos? SI NO 
5.2 El tipo de productos que exporta es en forma farmacéutica 
solida 
liquida 
heterodispersa (semisólido) 
Gaseosa 
5.3 
El tipo de productos que más exporta es de qué tipo de acuerdo a esta clasificación Antibióticos betalactámicos Antibióticos no betalactámicos Hormonas Sexuales Hormonas No sexuales Biológicos Productos sin restricciones especiales 
Nombre el principio activo o la combinación de los mismos.             
5.5 
Zonas Geoeconomicas donde se identifican 
los principales destinos de las exportaciones 
CAN ACUERDO CAN / MERCOSUR TRATADO G3 
ASOCIACIÓN DE ESTADOS DEL CARIBE 
(AEC) 
ASOCIACIÓN LATINOAMERICANA DE INTERACIÓN 
(ALADI) 
VENEZUELA UNIÓN EUROPEA ESTADOS UNIDOS Y PUERTO RICO 
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Porcentaje (valor aproximado)                 
5.6 De la producción total el porcentaje que se manufactura para exportación corresponde a: <25% Entre 25 - 75 % > 75% 
6. Desarrollo e innovación 
6.1 Realiza desarrollo de nuevos productos SI NO 
6.2 
Para cuantos productos ha obtenido registro 
sanitario en los últimos 5 años en Colombia 
0 * 1 - 5  *6 - 10 * >11 
6.3 
Para cuantos productos ha obtenido registro 
sanitario en los últimos 5 años frente a 
agencias regulatorias de medicamentos de 
otros países. 
0 * 1 - 5  *6 - 10 * >11 
6.4 
De los registros sanitarios obtenidos cuantos 
son productos que están en la modalidad 
Fabricar y vender o fabricar y exportar. 
0 * 1 - 5  *6 - 10 * >11 
6.5 
De los productos desarrollados para cuantos 
se adquiere la materia prima semielaborada 
(materia prima lista para compresión, 
premezcla, preprocesado, etc) 
0 * 1 - 5  *6 - 10 * >11 
6.6 
Cuál de los siguientes conjuntos pertenecen 
los medicamentos desarrollados? 
Antibióticos betalactámicos Antibióticos No betalactámicos Hormonas Sexuales Hormonas No sexuales Citostáticos Inmuno supresores Biológicos Biotecnológicos  
6.7 Indique el principio activo                 
6.8 Ha solicitado protección a datos de prueba de acuerdo al decreto 2085 SI NO 
6.9 Cuales productos de ellos poseen registro sanitario fabricar y vender - fabricar y exportar? 
6.10 Ha solicitado protección a la propiedad industrial (Patentes, procesos) SI NO 
6.11 Cuantos procesos de protección relacionados con propiedad industrial ha solicitado? 
6.12 Estas patentes están relacionadas a nuevos productos? SI NO 
6.13 Estas patentes están relacionadas a nuevos procesos? SI NO 
7. Recursos Humanos 
7.1 Cuantas personas profesionales están involucradas en los procesos productivos   
7.2 Posee personal dedicado a desarrollar nuevos productos SI NO 
7.3 Cuantas personas de nivel de posgrado están involucradas en los procesos productivos (incluyendo diseño y desarrollo - asuntos regulatorios)   
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7.4 Cuantas personas de nivel de posgrado están involucradas en áreas de diseño y desarrollo, y/o que realicen procesos de desarrollo de nuevos procesos, adecuación de procesos, adquisición de equipos)   
7.5 Realiza outsourcing de actividades relacionadas con: 
Obtención de registros sanitarios 
Diseño y desarrollo de nuevos productos 
Mejoramiento de procesos 
Adquisición de infraestructura. 
Procesos de protección a la propiedad industrial 
8. Sistemas de aseguramiento de la calidad       
8.1 Las certificaciones de calidad necesarias para la producción de productos farmacéuticos medicamentos que posee la organización son: 
Certificación en Buenas Prácticas de 
Manufactura para la producción de 
medicamentos otorgada por la FDA 
Certificación en Buenas Prácticas de Manufactura  para la 
producción de medicamentos otorgada por la EMEA 
Certificación en Buenas Prácticas de 
Manufactura para la producción de 
medicamentos otorgada por el INVIMA 
Certificación en Buenas Prácticas de 
Manufactura para la producción de 
medicamentos otorgada por el ANMAT 
Certificación en Buenas Prácticas de 
Manufactura para la producción de 
medicamentos otorgada por el ANVISA 
8.2 Las certificaciones relacionadas con sistemas de aseguramiento de la calidad obtenidas por la organización son: ISO 9000 Seguridad Industrial y salud ocupacional Protección del medio ambiente 
8.3 
Cite las certificaciones de calidad, aseguramiento de procesos, norma técnica colombiana que quiere, necesita o le gustaría obtener 
a la organización 
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ANEXO 4 
MATRIZ DE PUNTAJE 
 
 
  INTEGRACIÓN CON LA CADENA DE ABASTECIMIENTO PRIMARIA       EMPRESAS PARTICIPANTES DEL ESTUDIO 
Sección N. Pregunta Pregunta Opción de respuesta Resultado 
Modelo 
Teórico 
Modelo 
Teórico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
1 
1 
Han desarrollado un proceso de fusión, 
adquisición y /o unión temporal con alguna 
compañía que produzca principios activos. 
SI NO 1 / 0 1 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 
Han desarrollado un proceso de fusión, 
adquisición y /o union temporal con alguna 
compañía que produzca excipientes. 
SI NO 1 / 0 1 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
3 
Han desarrollado un proceso de fusión, 
adquisición y /o union temporal con alguna 
compañía que produzca material de envase. 
SI NO 1 / 0 1 1 0 1 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 1 
4 
Han desarrollado un proceso de fusión, 
adquisición y /o union temporal con alguna 
compañía que produzca material de 
empaque. 
SI NO 1 / 0 1 1 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 
  Total 1     
∑ Resultados 
Preguntas 
4 4 0 1 0 0 4 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 1 1 1 1 
  Resultado en porcentaje 100 100 0 25 0 0 100 0 50 0 0 0 0 0 0 0 0 0 25 50 25 25 25 25 
2 
5 
Ha desarrollado alianzas comerciales con 
proveedores exclusivos para la adquisición y 
abastecimiento de diferentes materiales 
SI NO 1 / 0 INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
6 
Si ha establecido 
alianzas de 
exclusividad  para la 
adquisición de 
materiales, indique 
para qué tipo de 
material? 
principios activos 
100% 4 
4 4 0 1 0 0 2 0 2 2 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2 2 2 2 2 
Más de 1 principio activo 2 
Solo el PA más importante de la 
compañía 
1 
excipientes 
100% 4 
4 4 0 0 0 0 2 0 2 2 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2 2 2 2 2 
Más de 1 excipiente 2 
Solo el excipiente más 
importante de la compañía 
1 
excipientes 
(sabores, colores y 
aromas) 
100% 4 
4 4 0 0 0 0 2 0 2 2 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0 
Más de 1 corrector 
organoleptico 
2 
solo el excipiente más 
importante de la compañía 
1 
material de envase 
100% 4 
4 4 0 0 0 0 2 4 0 2 0 0 0 0 0 2 0 0 1 4 4 4 4 4 
Más de 1 material de envase 2 
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solo el material de envase más 
importante de la compañía 
1 
material de 
empaque 
100% 4 
4 4 0 0 0 0 2 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 
Más de 1 material de empaque 2 
solo el material de empaque más 
importante de la compañía 
1 
  Total 2       
∑ Resultados 
Preguntas 
20 20 0 1 0 0 10 4 6 10 0 0 0 0 0 8 0 0 1 14 8 8 8 8 
  Resultado en porcentaje 100 100 0 5 0 0 50 20 30 50 0 0 0 0 0 40 0 0 5 70 40 40 40 40 
3 
7 
Efectúa su  organización importación 
directamente.? 
SI NO 1 / 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 1 0 1 0 1 1 1 1 1 1 
8 Qué tipo de materiales importa directamente? 
Principios Activos 1 / 0 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 0 0 0 1 0 1 0 0 1 1 1 1 1 
Excipientes 1 / 0 1 1 0 0 0 0 1 0 1 1 0 0 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 
Material de envase 1 / 0 1 1 0 0 0 0 1 1 1 0 0 0 0 0 1 0 1 0 1 1 0 0 0 0 
Material de empaque 1 / 0 1 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 
9 
Para cuáles de los siguientes materiales, se han 
presentado  dificultades en encontrar más de un 
proveedor.?  
Principios Activos 1 / 0 1 1 1 1 0 0 0 1 1 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1 1 0 0 0 0 
Excipientes 1 / 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 0 0 1 1 1 0 1 0 1 1 1 1 1 
Material de envase 1 / 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 
Material de empaque 1 / 0 1 1 0 0 1 1 0 1 0 0 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
10 
Cuenta la organización con un procedimiento 
documentado para la selección de sus 
proveedores? 
SI NO 1 / 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
11 
Qué número de proveedores en promedio se ha visto 
en la obligación de reemplazar, a causa de problemas 
en el servicio en los ultimos 5 años.?  
1 proveedor por año 4 
4 4 2 2 2 2 2 4 2 2 4 4 2 2 4 1 4 4 2 4 2 2 2 2 
2 - 5 proveedores por 
año 
2 
Más de 6 proveedores 
por año. 
1 
12 
Cuántos proveedores aproximadamente suministran 
insumos para los procesos productivos de su 
compañía.? 
<10 
Inf. >50 >50 <50 <50 >50 >50 >50 <50 >50 >50 <50 <10 <50 <50 >50 <50 >50 <50 <50 <50 >50 >50 >50 >50 <50 
> 50 
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  CALCULO CAMBIO DE PROVEEDORES 
Proveedores 
Reemplazados / Total de 
proveedores 
Menor 10% = 4 ; 
Entre 20% - 50% = 2; 
Mayor 50%= 1 
4 4 1 1 2 2 2 4 2 2 2 2 1 1 4 1 4 2 2 4 2 2 2 2 
13 
Qué tipo de materiales suministraban estos 
proveedores.?   
Principios Activos 
Inf. 
NA NA NA NA 1 1 1 NA NA NA 1 NA NA 1 NA NA NA NA NA NA 1 1 1 1 
Excipientes NA NA NA NA NA NA 1 NA NA NA 1 NA NA 1 NA NA 1 1 1 NA NA NA NA NA 
Material de envase NA NA NA NA NA NA 1 NA NA 1 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
Material de empaque NA NA 1 1 NA NA 1 NA 1 NA 1 NA 1 1 NA 1 NA NA 1 NA 1 1 1 1 
  
  Total 3 
∑ Resultados 
Preguntas 
18 18 9 9 10 10 10 15 11 8 9 7 4 8 17 5 14 11 10 18 10 10 10 10 
    Resultado en porcentaje 100,00 100,00 50,00 50,00 55,56 55,56 55,56 83,33 61,11 44,44 50,00 38,89 22,22 44,44 94,44 27,78 77,78 61,11 55,56 100,00 55,56 55,56 55,56 55,56 
    
TOTAL VARIABLE 
∑ Resultados 
porcentajes 3 
secciones 
100,00 100,00 16,67 26,67 18,52 18,52 68,52 34,44 47,04 31,48 16,67 12,96 7,41 14,81 31,48 22,59 25,93 20,37 28,52 73,33 40,19 40,19 40,19 40,19 
 
 
 
 
  EVALUACIÓN DE ECONOMIAS DE ESCALAS 
                        
  
Sección N. Pregunta Pregunta Opción de respuesta Resultado 
Modelo 
Teórico 
Modelo 
Teórico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
1 
1 
De acuerdo a la 
capacidad de sus 
equipos, seleccione para 
cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo de lote para el 
cual posee la capacidad 
de fabricar en sus 
procesos de producción: 
Productos No estériles   Inf. Inf. Inf. Inf. INF INF INF NA INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
Grupo Forma Farmacéutica                                                   
Cantidad 
SOLIDOS lotes ≥ 1000 kg/lts = 8 8 8 2 NA 2 2 8 NA 2 NA 2 2 1 8 8 4 4 1 NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Sólidos   8 8 2 0 2 2 8 0 2 0 2 2 1 8 8 4 4 1 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje   100 100 25 0 25 25 100 0 25 0 25 25 12,5 100 100 50 50 12,5 0 0 0 0 0 0 
SEMISOLIDOS 
lotes ≥500< 1000 
kg/lts = 4 
8 8 2 NA NA NA 8 NA 4 NA 2 NA 2 4 2 NA 2 0 NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Semisólidos   8 8 2 0 0 0 8 0 4 0 2 0 2 4 2 0 2 0 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje   100 100 25 0 0 0 100 0 50 0 25 0 25 50 25 0 25 0 0 0 0 0 0 0 
LIQUIDOS lotes <500 kg/lts= 2 8 8 4 NA 8 NA 8 NA 8 8 4 NA 4 8 8 8 4 0 NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Liquidos   8 8 4 0 8 0 8 0 8 8 4 0 4 8 8 8 4 0 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje   100 100 50 0 100 0 100 0 100 100 50 0 50 100 100 100 50 0 0 0 0 0 0 0 
GASES lotes <100 kg/lts= 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
      
 
                                                  
2 
De acuerdo a la 
capacidad de sus 
equipos, seleccione para 
cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo de lote para el 
cual posee la capacidad 
de fabricar en sus 
procesos de producción: 
Productos Esteriles de Pequeño Volumen     INF INF NA INF NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
Grupo Forma Farmacéutica                                                   
Cantidad 
SOLIDOS lotes ≥ 1000 kg/lts = 8 8 8 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 NA 1 1 
∑ Resultados dimensión lote Sólidos 
 
8 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 
Resultado en Porcentaje 
 
100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 12,5 0 12,5 12,5 
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SEMISOLIDOS 
lotes ≥500< 1000 
kg/lts = 4 
8 8 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Semisólidos 
 
8 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje 
 
100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
LIQUIDOS lotes <500 kg/lts= 2 8 8 NA 2 NA NA NA 2 NA NA NA NA NA NA 1 NA NA NA 4 4 NA 8 8 NA 
∑ Resultados dimensión lote Liquidos   8 8 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 4 4 0 8 8 0 
Resultado en Porcentaje 
 
100 100 0 25 0 0 0 25 0 0 0 0 0 0 12,5 0 0 0 50 50 0 100 100 0 
GASES lotes <100 kg/lts= 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
                                                                  
3 
De acuerdo a la 
capacidad de sus 
equipos, seleccione para 
cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo de lote para el 
cual posee la capacidad 
de fabricar en sus 
procesos de producción: 
Productos Esteriles de Gran Volumen     INF INF NA INF NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
Tamaño de Lote 
Grupo Forma 
Farmacéutica 
                                                  
Cantidad 
LIQUIDOS 
lotes ≥ 1000 kg/lts = 8                                                 
lotes ≥500< 1000 
kg/lts = 4 
                                                
lotes <500 kg/lts= 2 8 8 NA 8 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Liquidos lotes <100 kg/lts= 1 8 8 0 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje 
 
100 100 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 12,5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
                                                                    
2 
4 
De acuerdo a la 
capacidad de sus 
equipos, seleccione para 
cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo del lote que 
realiza efectivamente en 
sus procesos de 
producción: 
Productos No esteriles     INF INF INF NA INF INF INF INA INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
Tamaño de Lote 
Grupo Forma 
Farmacéutica 
                                                  
Cantidad 
SOLIDOS lotes ≥ 1000 kg/lts = 8 1 1 1 NA 1 1 1 NA 1 NA 1 1 1 0 1 1 1 1 NA NA  NA  NA  NA  NA 
∑ Resultados dimensión lote Sólidos 
 
1 1 1 0 1 1 1 0 1 0 1 1 1 0 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje 
 
100 100 100 0 100 100 100 0 100 0 100 100 100 0 100 100 100 100 0 0 0 0 0 0 
SEMISOLIDOS 
lotes ≥500< 1000 
kg/lts = 4 
1 1 1 NA NA NA 1 NA 1 NA 1 NA 1 1 1 NA 1 NA NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Semisólidos 
 
1 1 1 0 0 0 1 0 1 0 1 0 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje 
 
100 100 100 0 0 0 100 0 100 0 100 0 100 100 100 0 100 0 0 0 0 0 0 0 
LIQUIDOS lotes <500 kg/lts= 2 1 1 1 NA 1 NA 1 NA 1 1 1 NA 1 1 1 1 1 NA NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Liquidos   1 1 1 0 1 0 1 0 1 1 1 0 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje 
 
100 100 100 0 100 0 100 0 100 100 100 0 100 100 100 100 100 0 0 0 0 0 0 0 
GASES lotes <100 kg/lts= 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
                                                                  
5 
De acuerdo a la 
capacidad de sus 
equipos, seleccione para 
cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo del lote que 
realiza efectivamente en 
sus procesos de 
producción: 
Productos Esteriles de Pequeño Volumen     INF INF NA INF NA NA NA INF NA NA NA NA NA NA INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
Grupo Forma Farmacéutica                                                   
Cantidad 
SOLIDOS lotes ≥ 1000 kg/lts = 8                                                 
∑ Resultados dimensión lote Sólidos   1 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 NA 1 1 
Resultado en Porcentaje   1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 
SEMISOLIDOS 
lotes ≥500< 1000 
kg/lts = 4 
100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 0 100 100 
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∑ Resultados dimensión lote Semisólidos   1 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
Resultado en Porcentaje   1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
LIQUIDOS lotes <500 kg/lts= 2 100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
∑ Resultados dimensión lote Liquidos   1 1 NA 1 NA NA NA 1 NA NA NA NA NA NA 1 NA NA NA 1 1 NA 1 1 NA 
Resultado en Porcentaje   1 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 1 0 1 1 0 
GASES         lotes <100 kg/lts= 1 100 100 0 100 0 0 0 100 0 0 0 0 0 0 100 0 0 0 100 100 0 100 100 0 
                                                                  
6 
De acuerdo a la 
capacidad de sus 
equipos, seleccione para 
cada grupo de Forma 
Farmacéutica, el tamaño 
máximo del lote que 
realiza efectivamente en 
sus procesos de 
producción: 
Productos Esteriles de Gran Volumen     INF INF NA INF NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
Cantidad 
LIQUIDOS 
lotes ≥ 1000 kg/lts = 8                                                 
lotes ≥500< 1000 
kg/lts = 4 
1 1 NA 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
∑ Resultados dimensión lote Liquidos lotes <500 kg/lts= 2 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Resultado en Porcentaje lotes <100 kg/lts= 1 100 100 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
                                                                    
1 
            
NO ESTERILES 
SOLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 25 0 25 25 100 0 25 0 25 25 12,5 100 100 50 50 12,5 0 0 0 0 0 0 
            SEMISOLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 25 0 0 0 100 0 50 0 25 0 25 50 25 0 25 0 0 0 0 0 0 0 
            LIQUIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 50 0 100 0 100 0 100 100 50 0 50 100 100 100 50 0 0 0 0 0 0 0 
            GASES 
∑ Resultados de 
porcentaje 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 
            OCUPACIÓN SÓLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 100 0 100 100 100 0 100 0 100 100 100 0 100 100 100 100 0 0 0 0 0 0 
            
OCUPACIÓN 
SEMISOLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 100 0 0 0 100 0 100 0 100 0 100 100 100 0 100 0 0 0 0 0 0 0 
            OCUPACIÓN LIQUIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 100 0 100 0 100 0 100 100 100 0 100 100 100 100 100 0 0 0 0 0 0 0 
            OCUPACIÓN GASES 
∑ Resultados de 
porcentaje 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
                                                                    
1 
            
ESTERILES 
PEQUEÑO 
VOLUMEN 
SOLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 12,5 0 12,5 12,5 
            SEMISOLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
            LIQUIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 25 0 0 0 25 0 0 0 0 0 0 12,5 0 0 0 50 50 0 100 100 0 
            GASES 
∑ Resultados de 
porcentaje 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 
            OCUPACIÓN SÓLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 0 100 100 
            
OCUPACIÓN 
SEMISOLIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
            OCUPACIÓN LIQUIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 100 0 0 0 100 0 0 0 0 0 0 100 0 0 0 100 100 0 100 100 0 
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            OCUPACIÓN GASES 
∑ Resultados de 
porcentaje 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
                                                                    
1             
ESTERILES DE GRAN 
VOLUMEN 
LIQUIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2             OCUPACIÓN LIQUIDOS 
∑ Resultados de 
porcentaje 
100 100 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
 
 
                                     
  
TRANSFERENCIA TECNOLOGICA 
                                                  
Secci
ón 
N. 
Pregu
nta 
Pregunta Opción de respuesta 
Resultad
o 
Modelo 
Teorico 
Modelo 
Teorico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
                          
NO 
ESTERILES 
Sin 
Rrestriccio
nes 
ESTERILES 
Sin 
Rrestriccio
nes 
                                            
1 
1 
Ha realizado durante los ultimos 5 años  mejoras, innovación, adquisición y/o actualización sobre 
equipos, métodos y/o instalaciones requeridos en sus procesos productivos.? 
SI NO 1/0 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
  Actividad de Transferencia     1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
2 
Marque en 
cuáles 
procesos 
han 
realizado 
las 
principales 
actividades 
de mejora, 
innovación
, 
adquisición 
y/o 
actualizaci
ón en 
equipos, 
métodos 
y/o 
instalacion
es; 
seleccione 
la 
caracteristi
ca de 
esterilidad, 
forma 
farmáceuti
ca, grupo 
farmacológ
ico y 
actividad 
realizada 
de acuerdo 
a las 
opciones 
presentada
s. 
Adquisición 
de Equipos 
con 
especificaci
ones BPM 
Adecuación 
de equipos 
con 
especificaci
ones BPM 
Adquisició
n de 
equipos 
con mayor 
productivi
dad 
Automatización 
de equipos y/o 
líneas de 
producción 
Instrumentación 
de equipos 
Optimización de 
flujo de 
materiales y/o 
personal en 
planta 
Mejoramient
o de métodos 
de trabajo 
Capacidad 
Manufactura 
Cada 
actividad 
de 
transferen
cia suma 
un valor 
de 2.  
                                                
S/E/SR   14 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 4 NA 
S/E/B     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/E/I     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/E/C     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S//E/AB     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 48 NA NA 32 
S/E/ANB   28 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/E/HS     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/E/HNS   28 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 28 NA NA 
L/E/SR   14 NA 0 NA NA NA 12 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 5 NA NA 14 NA NA 
L/E/B     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/E/I     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/E/C     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L//E/AB     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 24 24 NA NA NA 
L/E/ANB   28 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 10 NA NA 28 NA NA 
L/E/HS     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/E/HNS   28 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/E/SR   14 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
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SS/E/B     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/E/I     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/E/C     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS//E/AB     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/E/ANB   28 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/E/HS     NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/E/HNS   28 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
Capacidad de Manufactura (S= Sólidos, E= Estériles, SR= Sin restricciones especiales en las áreas de manufactura, L=Liquidos, SS= 
Semisólidos, NE= No estériles, B=Biológicos, I=Inmunosupresores, C= Citostaticos, AB=Antibioticos betalactamicos, ANB= 
Antibioticos no betalactamicos, HS= Nosmonas Sexuales, HNS= Hormonas No Sexuales) 
                                                    
∑ Actividades de Transferencia realizadas en cada organización     NA 210 0 0 0 0 0 12 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 15 24 72 70 4 32 
Valor en porcentaje       100 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,71 0,00 0,00 
0,0
0 
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
7,1
4 
11,43 34,29 33,33 1,90 15,24 
Marque en 
cuáles 
procesos 
han 
realizado 
las 
principales 
actividades 
de mejora, 
innovación
, 
adquisición 
y/o 
actualizaci
ón en 
equipos, 
métodos 
y/o 
instalacion
es; 
seleccione 
la 
caracteristi
ca de 
esterilidad, 
forma 
farmáceuti
ca, grupo 
farmacológ
ico y 
actividad 
realizada 
de acuerdo 
a las 
opciones 
presentada
s. 
Adquisición 
de Equipos 
con 
especificaci
ones BPM 
Adecuación 
de equipos 
con 
especificaci
ones BPM 
Adquisició
n de 
equipos 
con mayor 
productivi
dad 
Automatización 
de equipos y/o 
líneas de 
producción 
Instrumentación 
de equipos 
Optimización de 
flujo de 
materiales y/o 
personal en 
planta 
Mejoramient
o de métodos 
de trabajo 
Capacidad 
Manufactura 
Cada 
actividad 
de 
transferen
cia suma 
un valor 
de 2.  
                                                
S/NE/SR 7 NA 6 NA 3 NA 7 NA 5 NA 0 6 2 1 3 5 2 NA NA NA NA NA NA NA 
S/NE/B NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/NE/I NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/NE/C NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S//NE/AB NA NA NA NA NA 16 NA NA 16 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/NE/ANB 14 NA NA NA 6 NA NA NA 8 NA NA 12 4 NA NA NA NA 1 NA NA NA NA NA NA 
S/NE/HS NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
S/NE/HNS 14 NA NA NA 6 NA NA NA 10 NA NA 12 4 NA NA NA 4 NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/SR 7 NA 0 NA 3 NA 5 NA 4 7 1 NA 4 1 NA 3 2 NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/B NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/I NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/C NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/AB NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/ANB 14 NA NA NA NA NA NA NA 8 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/HS NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
L/NE/HNS 14 NA NA NA NA NA NA NA 8 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/SR 7 NA 4 NA NA NA 5 NA 4 NA 3 NA 4 1 3 NA 1 NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/B NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/I NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/C NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/AB NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/ANB 14 NA NA NA NA NA NA NA 8 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/HS NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
SS/NE/HNS 14 NA NA NA NA NA NA NA 8 NA NA NA 8 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
  ∑ Actividades de Transferencia realizadas en cada organización     105 0 10 0 18 16 17 0 79 7 4 30 26 3 6 8 9 1 0 0 0 0 0 0 
  Valor en porcentaje     100 0,00 9,52 0,00 17,14 15,24 16,19 0,00 75,24 6,67 
3,8
1 
28,57 24,76 2,86 5,71 7,62 8,57 0,95 
0,0
0 
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
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  Descripción detallada de las actividades de transferencia tecnológica realizadas en cada organización. 
Adquisición de 
Equipos con 
especificaciones 
BPM 
Cada 
actividad 
de 
transferen
cia suma 
un valor 
de 1. 
1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 0 1 0 0 1 1 1 1 0 1 
Adecuación de 
equipos con 
especificaciones 
BPM 
1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 0 0 1 1 1 1 1 
Adquisición de 
equipos con 
mayor 
productividad 
1 1 1 0 0 1 1 0 1 1 0 1 0 0 1 1 1 0 1 1 0 1 1 1 
Automatización 
de equipos y/o 
líneas de 
producción 
1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 1 0 0 1 1 1 1 0 0 
Instrumentación 
de equipos 
1 1 1 0 0 1 1 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 0 0 
Optimización de 
flujo de 
materiales y/o 
personal en 
planta 
1 1 1 0 1 1 1 1 0 1 1 1 1 0 1 1 1 0 0 1 1 1 0 1 
Mejoramiento de 
métodos de 
trabajo 
1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 1 0 1 1 1 1 0 0 
  ∑ Actividades de Transferencia realizadas en cada organización     7 7 7 0 4 6 7 6 5 7 3 6 4 1 3 6 4 0 5 6 6 7 2 4 
  Valor en porcentaje     100 100,00 
100,
00 
0,00 57,14 85,71 100,00 85,71 71,43 100,00 
42,
86 
85,71 57,14 14,29 42,86 85,71 57,14 0,00 
71,
43 
85,71 85,71 100,00 28,57 57,14 
3 
Ha realizado durante los ultimos 5 años  mejoras, innovación, adquisición y/o actualización sobre 
equipos, métodos y/o instalaciones requeridos en sus procesos de control de calidad.? 
SI NO 1/0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 
4 
Seleccione las opciones donde se realizaron los 
procesos de mejora, adquisición, y/o actualización. 
HPLC 
CROMATOGR
AFIA DE 
GASES 
ABSORCIÓN 
ATOMICA 
RESONANC
IA 
MAGNETIC
A NUCLEAR 
ANALISIS 
TERMICO 
(DSC, 
TGA,DTA) 
Cada 
tecnología 
adoptada 
en la 
organizaci
ón suma 2 
puntos. 
40 40 10 12 18 18 22 10 26 2 6 2 4 2 16 12 20 18 0 4 0 12 0 0 
ESPECTRO 
FOTOMETRIA 
VISIBLE - UV 
CROMATOGR
AFIA CAPA 
FINA 
INFRARROJO 
CAMARAS 
DE 
HUMEDAD 
Y 
TEMPERAT
URA 
CONTROLA
DA 
TOC 
EQUIPAMENT
O PRUEBAS 
DE 
DISOLUCIÓN 
POTENCIOME
TRIA 
VOLUMETRIA 
PRUEBAS 
FISICAS 
(Densidad, 
viscosidad, 
tamaño de 
particula, 
dureza, 
friabilidad) 
ANALISIS 
ORGANOLEPT
ICO  
PRUEBAS 
MICROBIOLOG
ICAS 
INMUNO 
ENSAYOS 
ELECTROFOR
ESIS 
BIOENSAY
OS 
ESPECTROME
TRIA DE 
MASAS 
5 Para cuales de las siguientes actividades de control de calidad se planeó la adquisición, mejora y/o Estudios Clínicos Cada 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
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innovación de la tecnologia utilizada. (marque con una equis X) 
Bioequivalencia Biodisponibilidad 
actividad 
para la 
cual se 
adopto 
una 
tecnología 
suma 1 
punto. 
1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Control producto terminado 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 
Control materia prima 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 
Control Producto en Proceso 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 
Estudios de Estabilidad 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 
  ∑ Actividades de Transferencia realizadas en cada organización con las tecnologías de control de calidad     47 47 15 17 23 23 27 14 31 6 11 4 9 7 21 17 25 23 1 9 0 17 0 0 
  Valor en porcentaje     100,00 100,00 
31,9
1 
36,17 48,94 48,94 57,45 29,79 65,96 12,77 
23,
40 
8,51 19,15 14,89 44,68 36,17 53,19 48,94 
2,1
3 
19,15 0,00 36,17 0,00 0,00 
6 
Ha desarrollado procesos de contratación con empresas consultoras o outsourcing para la realización de 
actividades de control de calidad, en los últimos 5 años.? 
SI NO 1 /0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
7 
Seleccione las opciones donde se realizaron los 
procesos de outsourcing relacionados con control 
de calidad. 
HPLC 
CROMATOGR
AFIA DE 
GASES 
ABSORCIÓN 
ATOMICA 
RESONANC
IA 
MAGNETIC
A NUCLEAR 
ANALISIS 
TERMICO 
(DSC, 
TGA,DTA) 
Cada 
tecnología 
contratada 
extername
nte en la 
organizaci
ón suma 1 
punto. 
20 20 1 1 4 4 1 3 2 12 0 0 6 3 6 5 5 3 9 1 10 4 10 10 
ESPECTRO 
FOTOMETRIA 
VISIBLE - UV 
CROMATOGR
AFIA CAPA 
FINA 
INFRARROJO 
CAMARAS 
DE 
HUMEDAD 
Y 
TEMPERAT
URA 
CONTROLA
DA 
TOC 
EQUIPAMENT
O PRUEBAS 
DE 
DISOLUCIÓN 
POTENCIOME
TRIA 
VOLUMETRIA 
PRUEBAS 
FISICAS 
(Densidad, 
viscosidad, 
tamaño de 
particula, 
dureza, 
friabilidad) 
ANALISIS 
ORGANOLEPT
ICO  
PRUEBAS 
MICROBIOLOG
ICAS 
INMUNO 
ENSAYOS 
ELECTROFOR
ESIS 
BIOENSAY
OS 
ESPECTROME
TRIA DE 
MASAS 
  ¿Qué ensayo realiza por outsourcing?   NA NA 
C 
GAS
ES 
C.GAS
ES 
C. GASES 
/ 
ABSORCI
ÓN 
ATOMIC
A / RMN 
/ 
ANALISIS 
TERMIC
O 
C. GASES 
/ 
ABSORCI
ÓN 
ATOMIC
A / RMN 
/ 
ANALISIS 
TERMIC
O 
ESPECTROME
TRIA DE 
MASAS 
HPLC / C 
GASES / 
ABSORCI
ÓN 
ATOMIC
A 
ABSORCIÓN 
ATOMICA / 
MICROBIOL
OGIA 
HPLC / C 
GASES / 
ABSORCIÓN 
ATOMICA / 
MASAS / 
MICROBIOLO
GICA 
NA 
HPLC / C 
GASES / 
ABSORCIÓN 
ATOMICA / 
MASAS / 
MICROBIOLO
GICA 
C GASES / 
ABSORCI{
ON 
ATOMICA 
/ RMN / 
ANALISIS 
TERMICO
S / 
INFRAROJ
O 
ABSORCI{
ON 
ATOMICA 
/ RMN / 
DSC 
ABSORCI
ÓN 
ATOMIC
A 
ABSORCIÓN 
ATOMICA, 
MICROBIOLO
GIA, TOC, 
MASAS 
GASES, 
ABSORCIÓN 
ATOMICA, 
RMN, MASAS,  
MICROBIOLO
GICO 
HPLC, 
BIOENSA
YOS 
HPL
C 
CONTR
OL 
CALIDA
D 
PROCA
PS 
CONTROL 
CALIDAD 
VITROFAR
MA SOPO 
CONTROL 
CALIDAD 
VITROFAR
MA SOPO 
CONTROL 
CALIDAD 
VITROFAR
MA SOPO 
CONTROL 
CALIDAD 
VITROFAR
MA SOPO 
8 Para cuales de las siguientes actividades de control de calidad se contrató la realización de ensayos (marque con una X) 
Estudios Clinicos 
La 
aplicación 
para lo 
cual se 
contrato 
cada 
tecnología 
suma 1 
punto. 
1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Bioequivalencia 
Biodisponibilidad 
1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 
Control producto 
terminado 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
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Control materia 
prima 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Analisis de 
control de 
calidad para 
productos 
biotecnologicos 
(inmunoensayos, 
electroforesis, 
LAL) 
1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 
Estudios de 
Estabilidad 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
  ∑ Actividades de Transferencia contratadas en cada organización con las tecnologías de control de calidad     27 27 5 5 9 8 5 7 6 15 0 2 10 7 10 9 10 7 13 5 15 9 15 15 
  Valor en porcentaje     100 100,00 
18,5
2 
18,52 33,33 29,63 18,52 25,93 22,22 55,56 
0,0
0 
7,41 37,04 25,93 37,04 33,33 37,04 25,93 
48,
15 
18,52 55,56 33,33 55,56 55,56 
  Valor en porcentaje total     100,00 100,00 
39,9
9 
13,67 39,14 44,88 48,04 36,79 58,71 43,75 
17,
52 
32,55 34,52 14,49 32,57 40,71 38,99 18,95 
32,
21 
33,70 43,89 50,71 21,51 31,98 
2 
9 
Ha desarrollado alianzas con las Universidades para realizar actividades de mejora, adquisición y/o 
innovación de sus procesos. ? 
SI NO 1/0 1 1 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 
10 
Ha desarrollado alianzas con otras compañias para realizar actividades de mejora, adquisición y/o 
innovación de sus procesos.? 
SI NO 1/0 1 1 0 0 1 1 1 0 1 1 1 1 0 1 0 0 1 1 0 1 1 1 1 1 
  ∑ Alianzas con Universidades yo Emrpesas     2 2 0 0 2 1 2 0 1 2 1 1 0 1 0 0 1 1 0 1 2 2 2 2 
  Valor en porcentaje     100 100 0 0 100 50 100 0 50 100 50 50 0 50 0 0 50 50 0 50 100 100 100 100 
TOTAL   Valor en porcentaje total de la variable     100,00 100,00 
19,9
9 
6,84 69,57 47,44 74,02 18,39 54,36 71,87 
33,
76 
41,28 17,26 32,25 16,29 20,35 44,49 34,48 
16,
11 
41,85 71,94 75,35 60,75 65,99 
 
 
 
  TECNOLOGIAS DE LA INFORMACIÓN Y LA COMUNICACIÓN     LABORATORIOSFARMACÉUTICOS ENCUESTADOS 
Sección N. Pregunta Pregunta Opción de respuesta Resultado 
Modelo 
Teorico 
Modelo 
Teorico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
1 
                                                                
    
1 
¿Cuenta con proveedores 
ubicados fuera del país sin 
representación en Colombia.? 
SI NO 
1/0 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 1 1 0 1 1 1 1 1 1 
2 
Marque con una X aquellas 
operaciones para las cuales maneja 
la información por medio de 
sistemas o software. 
compras 
Aquellas en las cuales 
se posee software 
suman 1 punto 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 1 0 0 1 1 1 1 1 
almacenamiento 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
control de calidad 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 0 1 0 1 1 0 1 1 1 1 1 
producción 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 0 1 0 1 0 1 1 0 1 0 0 0 0 
ventas 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 0 1 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 
distribución 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 0 1 0 1 0 1 0 0 1 1 1 1 1 
  
∑ áreas que poseen herramientas automatizadas para administrar 
información   
7 7 7 7 7 7 7 4 3 7 7 0 6 1 6 3 7 3 2 7 5 5 5 5 
  Resultado en porcentaje   100 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 57,14 42,86 100,00 100,00 0,00 85,71 14,29 85,71 42,86 100,00 42,86 28,57 100,00 71,43 71,43 71,43 71,43 
2 3 
Marque con una X  las operaciones 
del proceso productivo que se 
encuentran integradas en el sistema 
de manejo de información. 
Compras 
Aquellas en las cuales 
se encuentran 
integradas por medio 
de software suman 2 
punto 
12 12 0 0 12 12 10 0 4 8 10 0 12 0 12 0 12 0 0 12 4 4 4 4 
almacenamiento 
control de calidad 
producción 
ventas 
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distribución 
  
∑ áreas que poseen herramientas automatizadas para administrar 
información   
12 12 0 0 12 12 10 0 4 8 10 0 12 0 12 0 12 0 0 12 4 4 4 4 
  Resultado en porcentaje   100 100,00 0,00 0,00 100,00 100,00 83,33 0,00 33,33 66,67 83,33 0,00 100,00 0,00 100,00 0,00 100,00 0,00 0,00 100,00 33,33 33,33 33,33 33,33 
    TOTAL VARIABLE 100,00 100,00 50,00 50,00 100,00 100,00 91,67 28,57 38,10 83,33 91,67 0,00 92,86 7,14 92,86 21,43 100,00 21,43 14,29 100,00 52,38 52,38 52,38 52,38 
 
 
 
PERFIL EXPORTADOR     ORGANIZACIONES ENCUESTADAS 
Secció
n 
N. 
Pregunt
a 
Pregunta Opción de respuesta 
Resultad
o 
Modelo 
Teorico 
Modelo 
Teorico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
1 La Compañía  exporta sus productos? SI NO   1 1 0 1 1 1 1 0 1 1 0 0 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 
2 
En qué forma farmacéutica se presentan los 
productos que exportan.? 
solida liquida 
heterodisper
sa 
(semisólido) 
Gaseosa INF 
SOLIDOS, 
LIQUIDOS, 
SEMIÓLIDOS 
SOLIDOS, 
LIQUIDOS, 
SEMIÓLIDOS 
NA LIQUIDOS SOLIDOS SOLIDOS 
SOLIDOS, 
LIQUIDOS, 
SEMIÓLIDOS 
N
A 
SOLIDOS, 
LIQUIDOS, 
SEMIÓLIDOS 
LIQUIDOS NA NA SOLIDOS 
SOLIDOS, 
LIQUIDOS 
SOLIDOS, 
LIQUIDOS, 
SEMIÓLIDOS 
N
A 
SOLIDOS, 
LIQUIDOS 
SÓLIDOS LIQUIDOS LIQUIDOS SOLIDOS  LIQUIDOS SOLIDOS SOLIDOS 
3 
A qué grupo 
farmacológico 
pertenece el 
producto con 
mayor 
volumen de 
exportación.? 
Productos 
sin 
restriccion
es 
especiales 
Antibioticos 
betalactamic
os 
Antibioticos 
no 
betalactamic
os 
Hormona
s 
Sexuales 
Hormonas 
No sexuales 
Biologicos INF 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
NA 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS  
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
N
A 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
NA NA 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO SIN 
RESTRICCIONES 
ESPECIALES 
N
A 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS  
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS  
HORMONA
S NO 
SEXUALES 
ANTIBIOTICOS 
NO 
BETALACTAMIC
OS 
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS 
4 Nombre el principal principio activo o la combinación de los mismos. 
Nombre 
Principio 
Activo 
Nombre 
principio 
activo 
INF INF INF 
IN
F 
INF INF INF LORATADINA 
N
A 
INF INF 
IN
F 
IN
F 
INF INF 
ACETAMINOFEN 
/CARBAMAZEPI
NA 
N
A 
NA NA NA NA NA NA NA NA 
  TOTAL 1 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
NA 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS  
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
N
A 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
NA NA 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO SIN 
RESTRICCIONES 
ESPECIALES 
N
A 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
PRODUCTO 
SIN 
RESTRICCION
ES 
ESPECIALES 
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS  
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS  
HORMONA
S NO 
SEXUALES 
ANTIBIOTICOS 
NO 
BETALACTAMIC
OS 
ANTIBIOTICOS 
BETALACTAMIC
OS 
5 Cuáles son los principales destinos de las exportaciones? 
Destino                                                   
País 
miembro 
CAN 
Este 
destino 
suma 1  
1 1 0 1 1 1 1 0 1 1 0 0 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 
País 
miembro 
Merco Sur 
Este 
destino 
suma 2 
2 2 0 0 0 0 2 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 1 1 1 
País 
Miembro 
Centroaméri
ca y el Caribe 
Este 
destino 
suma 1  
1 1 0 1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 1 0 0 0 1 0 1 1 1 1 
México 
Este 
destino 
suma 2 
2 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 0 1 1 1 1 
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USA 
Este 
destino 
suma 4 
4 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Europa 
Este 
destino 
suma 4 
4 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Asia 
Este 
destino 
suma 2 
2 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 
  TOTAL 2 16 16 0 2 2 2 4 0 1 4 0 0 1 1 3 0 3 2 2 1 5 5 5 5 
                      100 100 0 12,5 12,5 12,5 25 0 6,25 25 0 0 6,25 6,25 18,75 0 18,75 12,5 12,5 6,25 31,25 31,25 31,25 31,25 
6 Qué porcentaje de la producción se exporta? 
<25% 1 
4 4 0 1 1 1 1 0 1 1 0 0 1 1 1 0 1 1 1 1 2 2 2 2 
Entre 25 - 75 
% 
2 
> 75% 4 
  TOTAL 3                   4 4 0 1 1 1 1 0 1 1 0 0 1 1 1 0 1 1 1 1 2 2 2 2 
  Valor en porcentaje 100 100 0 25 25 25 25 0 25 25 0 0 25 25 25 0 25 25 25 25 50 50 50 50 
  TOTAL VARIABLE 100 100 0 18,75 18,75 18,75 25 0 15,625 25 0 0 15,625 15,625 21,875 0 21,875 18,75 18,75 15,625 40,625 40,625 40,625 40,625 
 
 
  DESARROLLO E INNOVACIÓN ORGANIZACIONES ENCUESTADAS 
Sección N. Pregunta Pregunta Opción de respuesta Resultado 
Modelo 
Teorico 
Modelo 
Teorico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
1 
1 
Realiza desarrollo de 
nuevos productos? 
SI NO 1/0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 
2 
Cuántos de sus productos 
han obtenido registro 
sanitario en los últimos 5 
años en Colombia? 
Cantidad de 
registros 
Cantidad de 
registros 
No hay R&D = 0, ; Entre 1 - 5 = 1 ; Entre 
5 - 10 = 2 ;Mayor a 10 = 4.  
4 4 4 4 4 4 4 1 4 4 2 0 0 4 4 1 4 4 4 0 4 4 4 4 
Cantidad de diseños  y 
desarrollos que han 
alcanzado registro sanitario 
Cantidad de 
Registros 
Cantidad de 
registros 
Cantidad de registros obtenidos. 150 150 30 30 150 150 90 2 40 12 10 0 0 20 15 3 40 20 30 0 10 10 10 10 
∑ diseño & desarrollo       155 155 35 35 155 155 95 4 45 17 13 0 0 25 20 5 45 25 35 0 15 15 15 15 
  Valor en porcentaje       100 100,00 22,58 22,58 100,00 100,00 61,29 2,58 29,03 10,97 8,39 0,00 0,00 16,13 12,90 3,23 29,03 16,13 22,58 0,00 9,68 9,68 9,68 9,68 
3 
Cuántos de sus productos 
han obtenido registro 
sanitario en los ultimos 5 
años frente a agencias 
regulatorias de 
medicamentos de otros 
países? 
Cantidad de 
Registros 
Cantidad de 
Registros 
No hay R&D = 0, ; Entre 1 - 5 = 1 ; Entre 
5 - 10 = 2 ;Mayor a 10 = 4.  
4 4 4 4 4 4 4 0 0 4 0 0 0 4 1 0 4 0 1 0 4 4 4 4 
Cantidad de diseños  y 
desarrollos que han 
alcanzado registro sanitario 
en otros países. 
Cantidad de 
Registros 
Cantidad de 
Registros 
Cantidad de registros obtenidos. 150 150 15 15 100 100 20 0 0 12 0 0 0 20 5 3 20 0 3 0 10 10 10 10 
Relación entre los registros 
obtenidos a nivel local 
sobre los obtenidos en 
otros países. 
      1 1 0,5 0,5 0,67 0,67 0,22 0 0 1 0 0 0 1 0,33 1 0,5 0 0,1 0 1 1 1 1 
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    ∑ diseño & desarrollo       5 5 4,5 4,5 4,67 4,67 4,22 0 0 5 0 0 0 5 1,33 1 4,5 0 1,1 0 5 5 5 5 
    Valor en porcentaje       100,00 100,00 90,00 90,00 93,33 93,33 84,44 0,00 0,00 100,00 0,00 0,00 0,00 100,00 26,67 20,00 90,00 0,00 22,00 0,00 100,00 100,00 100,00 100,00 
2 
4 
Cuántos de los productos 
obtenidos se encuentran en 
la modalidad de fabricar y 
vender o fabricar y 
exportar? 
Relación de registros obtenidos frente a 
registros en la modalidad de fabricar  
0  RS = 0 ; Menor 50%= 1 ; Mayor 50% 
= 2 
2 2 1 1 1 1 1 2 2 2 2 0 0 2 2 2 2 2 2 0 1 2 2 1 
5 
Cuántos de los productos se 
diseñaron con materia 
prima semielaborada 
(materia prima lista para 
compresión, premezcla, 
preprocesado, etc)? 
Relación de registros obtenidos teniendo 
en cuenta los productos preprocesados 
0 preprocesados= 8; hasta  25% 
productos elaborados con 
preprocesados = 4; hasta 50% 
elaborados con preprocesados = 2; 
Mayor a 50% elaborados con 
preprocesados = 0 
8 8 2 2 4 4 8 8 8 8 8 0 0 8 8 8 8 8 8 0 0 4 4 0 
    ∑ diseño & desarrollo       10 10 3 3 5 5 9 10 10 10 10 0 0 10 10 10 10 10 10 0 1 6 6 1 
    Valor en porcentaje       100 100 30 30 50 50 90 100 100 100 100 0 0 100 100 100 100 100 100 0 10 60 60 10 
3 6 
A cuáles de los siguientes 
grupos farmacológicos 
pertenecen los 
medicamentos 
desarrollados? 
    Grupo Farmacologico INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF INF 
    Antibióticos betalactámicos NA NA NA NA NA 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 0 0 1 
    Antibióticos no betalactámicos 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 1 NA 0 1 1 0 
    Hormonas Sexuales NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 0 0 0 0 
    Hormonas No sexuales 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 0 1 0 0 
    Citostáticos NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 0 0 0 0 
    Inmunomoduladores NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 0 0 0 0 
    Biológicos NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 0 0 0 0 
    Biotecnológicos  NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 0 0 0 0 
    
Sin restricciones especiales en las 
áreas de manufactura 
1 1 1 1 1 NA 1 1 1 1 1 NA NA 1 1 1 1 1 1 NA 0 1 1 0 
    ∑ diseño & desarrollo     
Suma las capacidades de manufactura 
que posee una planta de producción. 
3 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 2 2 0 1 3 2 1 
                                                            
4 7 
Ha solicitado protección a 
datos de prueba de acuerdo 
al decreto 2085? 
SI NO 1/0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
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8 
Cuales productos de ellos 
poseen registro sanitario 
fabricar y vender - fabricar y 
exportar? 
Protección solicitada 
y producción local 
  fabricación local 1; importación 0. 1 1 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA 
9 
Ha solicitado protección a la 
propiedad industrial 
(patentes, procesos) 
SI NO 1/0 1 1 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 
Cuántos procesos de 
protección relacionados con 
propiedad industrial ha 
solicitado? 
cantidad Cantidad Cantidad 2 2 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
11 
La protección solicitada u 
obtenidas sobre derechos 
de propiedad industrial 
estan relacionádas a nuevos 
productos? 
SI NO 1/0 1 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
12 
La protección solicitada u 
obtenidas sobre derechos 
de propiedad industrial 
estan relacionádas a nuevos 
procesos? 
SI NO 1/0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
    ∑ diseño & desarrollo       7 7 0 0 0 0 7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
    VALOR EN PORCENTAJE       100 100 0 0 0 0 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
    TOTAL VARIABLE       100,00 100,00 35,65 35,65 60,83 60,83 83,93 25,65 32,26 52,74 27,10 0,00 0,00 54,03 34,89 30,81 54,76 29,03 36,15 0,00 29,92 42,42 42,42 29,92 
 
 
RECURSOS HUMANOS                                                 
Sección N. Pregunta Pregunta         Opción de respuesta Resultado 
Modelo 
Teorico 
Modelo 
Teorico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
1 
Cuántas personas profesionales están involucradas en los procesos 
productivos? 
Cantidad  Cantidad Cantidad de personas 50 50 3 3 50 24 30 2 20 7 10 3 7 8 10 4 12 4 4 20 8 8 8 8 
Relación con respecto al total de empleados Relación Relación 
Relación personal total de 
la compañía frente a 
personal profesional 
proceso productivo 
10,00 10,00 4,29 5,26 9,62 20,00 5,58 10,00 20,00 10,00 7,19 7,50 8,75 9,41 3,33 8,00 4,00 10,00 6,67 14,29 8,00 4,00 8,00 8,00 
2 
Cuenta con personal dedicado a desarrollar nuevos productos? SI NO 1/0 1 1 0 0 1 1 0 0 0 1 1 0 0 0 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 
Cuantas personas estan dedicadas a investigación y desarrollo? Cantidad  Cantidad Cantidad de personas 15 15 0 0 15 15 0 0 0 3 2 0 0 0 2 1 2 0 0 0 2 2 1 1 
Relación con respecto al total de procesos productivos Relación Relación 
Relación personal 
profesional frente a 
personal dedicado a R&D. 
30,00 30,00 0,00 0,00 30,00 62,50 0,00 0,00 0,00 42,86 20,00 0,00 0,00 0,00 20,00 25,00 16,67 0,00 0,00 0,00 25,00 25,00 12,50 12,50 
  ∑ Recursos Humanos       40,00 40,00 4,29 5,26 39,62 82,50 5,58 10,00 20,00 52,86 27,19 7,50 8,75 9,41 23,33 33,00 20,67 10,00 6,67 14,29 33,00 29,00 20,50 20,50 
  Resultado expresado en porcentaje       100,00 100,00 10,71 13,16 99,04 206,25 13,94 25,00 50,00 132,14 67,99 18,75 21,88 23,53 58,33 82,50 51,67 25,00 16,67 35,71 82,50 72,50 51,25 51,25 
3 
Cuántas personas de nivel de  maestría / doctorado están 
involucradas en los procesos productivos (incluyendo diseño y 
desarrollo - asuntos regulatorios)? 
Cantidad  Cantidad 
0 posgraduados = 0; 
Menor a 5 posgraduados = 
1; Mayor a 5 
posgraduados = 2. 
2 2 0 0 0 0 1 0 1 2 0 0 0 0 1 0 1 1 1 1 2 2 2 2 
  ∑ Recursos Humanos       2 2 0 0 0 0 1 0 1 2 0 0 0 0 1 0 1 1 1 1 2 2 2 2 
  Resultado expresado en porcentaje       100 100 0 0 0 0 50 0 50 100 0 0 0 0 50 0 50 50 50 50 100 100 100 100 
4 
Con que frecuencia 
rota el personal 
tecnico de la 
organización 
Personal de producción 
<1 
año 
1 / 3 años > 5 años 
<1 año = 0; 1/3 años =2; > 
5 años = 4. 
4 4 1 1 2 2 4 4 4 4 4 4 2 2 2 4 2 4 2 4 4 4 4 4 
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Personal de control de 
calidad 
<1 
año 
1 / 3 años > 5 años 
<1 año = 0; 1/3 años =2; > 
5 años = 4. 
4 4 4 4 2 2 4 4 4 4 4 0 2 2 2 2 2 4 2 4 4 4 4 4 
Personal de diseño y 
desarrollo 
<1 
año 
1 / 3 años > 5 años 
<1 año = 0; 1/3 años =2; > 
5 años = 4. 
4 4 NA NA 2 2 NA NA NA 4 4 0 0 0 2 2 2 0 0 0 4 4 4 4 
Peresonal de asuntos 
regulatorios 
<1 
año 
1 / 3 años > 5 años 
<1 año = 0; 1/3 años =2; > 
5 años = 4. 
4 4 4 4 4 4 4 NA 4 4 4 0 0 0 4 2 2 4 2 4 4 4 4 4 
  ∑ Recursos Humanos       16 16 9 9 10 10 12 8 12 16 16 4 4 4 10 10 8 12 6 12 16 16 16 16 
  Resultado expresado en porcentaje       100 100 56,25 56,25 62,5 62,5 75 50 75 100 100 25 25 25 62,5 62,5 50 75 37,5 75 100 100 100 100 
5 En cuáles de las siguientes actividades se hace outsourcing? 
Obtención de registros sanitarios 
Actividad por outsourcing 
suma 1. 
NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 
Diseño y desarrollo de nuevos 
productos 
Actividad por outsourcing 
suma 1. 
NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 
Mejoramiento de procesos 
Actividad por outsourcing 
suma 1. 
NA NA NA NA NA NA NA NA NA 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Mejoramiento de infraestructura. 
Actividad por outsourcing 
suma 1. 
NA NA NA NA NA NA 1 NA NA 1 0 1 0 0 0 1 1 0 1 0 0 0 0 0 
Procesos de protección a la 
propiedad industrial 
Actividad por outsourcing 
suma 1. 
NA NA NA NA 1 1 1 NA NA 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 
  ∑ Recursos Humanos       0 0 0 0 1 1 2 0 0 4 0 3 0 1 0 2 3 1 1 0 0 0 0 0 
  Resultado expresado en porcentaje       100 100 100 100 80 80 60 100 100 20 100 40 100 80 100 60 40 80 80 100 100 100 100 100 
  TOTAL VARIABLE       100,00 100,00 41,74 42,35 60,38 87,19 49,74 43,75 68,75 88,04 67,00 20,94 36,72 32,13 67,71 51,25 47,92 57,50 46,04 65,18 95,63 93,13 87,81 87,81 
 
 
  SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ORGANIZACIONES ENCUESTADAS 
Sección N. Pregunta Pregunta         Opción de respuesta Resultado 
Modelo 
Teorico 
Modelo 
Teorico 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
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1 1 
Con cuáles agencias ha 
obtenido certificación en 
Buenas Practicas de 
Manufactura para 
productos farmacéuticos? 
FDA EMEA INVIMA ANMAT ANVISA 
Se suman las 
certificaciones y cada una 
posee un valor así: FDA=5; 
EMEA=5; ANMAT=3; 
ANVISA=3; INVIMA=1 
17 17 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
    ∑ Garantía de Calidad       17 17 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
    Valor en Porcentaje       100 100,00 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 11,76 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 5,88 
2 
2 
Cuáles sistemas de aseguramiento 
de la calidad y sistemas de gestión 
ambiental y de seguridad industrial 
se han implementado? 
ISO 9000 OSHAS 18000 ISO 14000 Otra, cuál? 
Se suman las 
certificaciones y cada una 
posee un valor de 2. 
6 6 0 0 2 0 0 2 0 2 0 0 0 2 2 0 0 0 0 0 2 2 2 2 
  Que certificación posee     INF. 
ISO 14000 
OSHAS 18000 
ISO 9000 
ISO 14000 
OSHAS 18000 
ISO 9000 
0 0 ISO 9000 0 0 ISO 9000 0 ISO 9000 0 0 0 ISO 9000 ISO 9000 0 0 0 0 0 ISO 9000 ISO 9000 ISO 9000 ISO 9000 
3 
Cite las certificaciones de calidad, aseguramiento de procesos, 
norma tecnica colombiana que quiere, necesita o le gustaria 
obtener a la organización 
    INF. NA NA ISO 9000 ISO 9000 
ISO 14000 
OSHAS 
18000 
ISO 14000 
OSHAS 
18000 
OSHAS 
18000 
NA ISO 9000 NA ISO 14000 ISO 9000 NA NA 
ISO 14000 
OSHAS 
18000 
ISO 9000 - 
ISO 17025 
FDA - ISO 9000 - 
OSHAS18000 - ISO 
14000 
ISO 9000 ISO 9000 ISO 9000 NA NA NA NA 
4 
Cuáles sistemas de aseguramiento 
estan en proceso de 
implementación? 
ISO 9000 OSHAS 18000 ISO 14000 Otra, cuál? 
Se suman las normas en 
implmentación y cada una 
posee un valor de 1. 
0 0 0 0 2 2 1 0 1 1 1 1 0 0 1 0 3 1 1 1 0 0 0 0 
    ∑ Garantía de Calidad       6 6 0 0 4 2 1 2 1 3 1 1 0 2 3 0 3 1 1 1 2 2 2 2 
    Valor en Porcentaje       100 100,00 0,00 0,00 66,67 33,33 16,67 33,33 16,67 50,00 16,67 16,67 0,00 33,33 50,00 0,00 50,00 16,67 16,67 16,67 33,33 33,33 33,33 33,33 
    TOTAL VARIABLE       100,00 100,00 2,94 2,94 36,27 19,61 11,27 19,61 11,27 27,94 11,27 11,27 2,94 19,61 30,88 2,94 27,94 11,27 11,27 11,27 19,61 19,61 19,61 19,61 
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ANEXO 5.  
CARTA DE PRESENTACIÓN DEL PROYECTO PARA LOS 
ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS A ENCUESTAR 
 
 
Bogotá, Mayo 26 de 2009 
 
 
 
Doctor (a) 
DIRECTOR (A) TÉCNICO (A) 
LABORATORIO 
 
 
Respetado (a) Doctor (a) 
 
 
ASUNTO: Presentación resultados investigación sobre indicadores de desarrollo 
tecnológico del Sector Farmacéutico Industrial Productivo y evaluación de 
competitividad. 
 
 
El grupo de investigación en Procesos de Transformación de Materiales del Sector 
Farmacéutico, tiene el gusto de presentar algunos de los resultados obtenidos en 
el desarrollo del proceso de investigación sobre el sector farmacéutico productor 
ubicado en la ciudad de Bogotá, realizado con el apoyo del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, la dirección ejecutiva de la 
cámara farmacéutica de la Asociación Nacional de Industriales ANDI y financiado 
por la División de Investigación de la Sede Bogotá de la Universidad Nacional de 
Colombia. 
 
 
Como actividad misional del Grupo de Investigación en Procesos de 
Transformación de Materiales del Departamento de Farmacia, se ha continuado 
con el proceso de evaluación y análisis del subsector de medicamentos. En la 
realización de esta investigación y en trabajos previos, su organización nos ha 
brindado constante apoyo, suministrando información vital para los estudios. 
 
 
En esta oportunidad queremos continuar esta alianza y presentar algunos de los 
avances alcanzados en esta línea de investigación, permitiendo generar espacios 
de retroalimentación que dinamicen los canales de comunicación UNIVERSIDAD 
– INDUSTRIA.  
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Como conclusión de una primera etapa de la investigación se han identificado 
aspectos relevantes que deben ser sometidos a un estudio más riguroso, en el 
que se requiere la participación activa de las organizaciones que conforman el 
sector farmacéutico. Por esta razón nuevamente nos suscribimos a ustedes para 
contar con su apoyo en el desarrollo de estas investigaciones relacionadas con 
procesos de transformación de materiales, facilitando la interacción con su 
organización y suministrando información. Toda la información suministrada es de 
carácter confidencial y no se divulgara de manera particular de ninguna manera. 
(Ver acuerdo de confidencialidad). 
 
El resultado esperado con esta etapa de la investigación, se orienta a cuantificar 
variables que determinan el desarrollo tecnológico del subsector, a partir del 
estudio de sus procesos productivos, de tal forma que se pueda establecer el 
potencial competitivo del sector de una manera objetiva. 
 
 
Agradecidos por la colaboración prestada, y atentos a desarrollar una agenda 
conjunta, cordialmente, 
 
 
 
 
 
 
                                   
